02012R0307 — PL — 09.04.2023 — 002.001 — 1

Dokument ten stluzy wylacznie do celéw informacyjnych i nie ma mocy prawnej. Unijne instytucje nie ponosza Zadnej
odpowiedzialnosci za jego tres¢. Autentyczne wersje odpowiednich aktéw prawnych, wlacznie z ich preambulami, zostaly
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej i sa dostepne na stronie EUR-Lex. Bezposredni dostep do tekstow
urzedowych mozna uzyskaé¢ za poSrednictwem linkéow zawartych w dokumencie

»B 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 zywnos$ci witamin i
skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji

(Dz.U. L 102 z 12.4.2012, s. 2)

zmienione przez:
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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 ZywnoS$ci witamin i skladnikow
mineralnych oraz niektérych innych substancji

Artykut 1

Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy wykonawcze doty-
czace stosowania art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, w szczeg6l-
nosci:

a) warunkoéw stosowania procedury, o ktorej mowa w art. 8 ust. 11 2
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006; oraz

b) procedury, o ktérej mowa w art. 8 ust. 4 1 5 rozporzadzenia (WE) nr
1925/2006, dotyczacej substancji wymienionych w czesci C zatacz-
nika IIT do tego rozporzadzenia.

Artykut 2

Definicje

Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace defini-
cje:

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

b) ,,dokumentacja” oznacza dokumentacj¢, o ktdrej mowa w art. 8 ust.
4 1 5 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, zlozona Urzedowi przez
podmiot gospodarczy dziatajacy na rynku spozywczym lub zaintere-
sowang strone;

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

Artykut 3

Warunki, jakie musi spelni¢ wniosek

1. Przy ocenie warunkow, w jakich dana substancja jest dodawana
do zywnosci lub stosowana w produkcji zywnosci, okreslonych w art. 8
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, uwzglednia si¢ wprowadzanie
do obrotu produktu spozywczego, do ktorego dodano dang substancje,
w co najmniej jednym panstwie czlonkowskim.

2. Panstwa cztonkowskie moga ztozy¢ do Komisji wniosek, gdy
z oceny, o ktorej mowa w ust. 1, wynika co najmniej jedno z nastgpu-
jacych stwierdzen:
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a) potencjalne zagrozenie dla konsumentdéw jest zwiazane ze spozyciem
substancji w ilo$ci znacznie przekraczajacej ilo$¢ rozsadne przewi-
dywang w normalnych warunkach konsumpcji przy zrownowazonej
i zroznicowanej diecie, z powodu warunkow, w ktorych substancja
jest dodawana do zywnosci lub stosowana w produkcji zywnosci;

b) potencjalne zagrozenie dla konsumentow jest zwigzane z konsumpcja
danej substancji w ogolnej populacji dorostych Iub w innej okres-
lonej grupie populacji, dla ktorej zidentyfikowano potencjalne zagro-
zenie.

3. Do celow niniejszego rozporzadzenia warunki prowadzace do
spozycia substancji w iloSci znacznie przekraczajacej ilos¢ rozsadnie
przewidywana w normalnych warunkach konsumpcji przy zréwnowa-
zonej i zroznicowanej diecie wystepuja w rzeczywistych okoliczno-
Sciach 1 sg oceniane w poszczegdlnych przypadkach w pordwnaniu ze
$rednim spozyciem danej substancji w ogodlnej populacji dorostych lub
w innej okreslonej grupie populacji, w odniesieniu do ktorej zgtoszono
obawy natury zdrowotnej.

4. Warunki i wymagania okreslone w ust. 1, 2 i 3 niniejszego arty-
kutu 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

Tresé wniosku

1.  Wniosek musi zawiera¢ odnos$ne dostepne i ogdlnie akceptowane
dowody naukowe wykazujace, ze warunki okreslone w art. 8 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 zostaly spetnione, a takze obejmuje:

a) dowody wskazujace na dodawanie substancji do zywnosci lub stoso-
wanie jej w produkcji zywnoSci.

Dowody te obejmuja informacje dotyczace aktualnego wprowa-
dzania do obrotu produktow spozywczych zawierajacych dang
substancje¢, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 niniejszego rozporzadze-
nia;

b) w przypadkach, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 lit. a), dowody
wykazujace, ze spozycie danej substancji znacznie przekracza
normalne warunki konsumpcji przy zrownowazonej i zréoznicowanej
diecie, ocenione zgodnie z art. 3 ust. 3.

Dowody te obejmuja naukowe dane dotyczace rzeczywistego przyj-
mowania substancji w pozywieniu, uzyskane na podstawie najnow-
szych dostgpnych badan dotyczacych przyjmowania substancji
w pozywieniu lub badan na temat konsumpcji zywnosci. Mozna
wzig¢ pod uwage wlaczenie zywnosci, do ktorej dodawano substan-
cj¢, lub suplementéw diety zawierajacych substancje. Skladajac
wniosek, panstwa czlonkowskie przekazuja uzasadnienie dla swojej
oceny ,normalnych warunkéw konsumpcji przy zrownowazonej
i zréznicowanej diecie”;
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¢) dowody wskazujace na potencjalne zagrozenie dla konsumentow na
skutek spozycia danej substancji.

Na dowody te sktadajg si¢ stosowne dane naukowe, w tym niepub-
likowane potwierdzone sprawozdania, opinie naukowe wydane przez
jednostke ds. oceny zagrozenia dla zdrowia publicznego lub nieza-
lezne artykuly poddane wzajemnej ocenie. Nalezy réwniez dostar-
czy¢ streszczenie danych naukowych oraz wykaz zrédet tych
danych.

2. Komisja moze poprosi¢ panstwo czlonkowskie o wyjasnienia lub
dodatkowe informacje, jesli wniosek jest nickompletny.

3.  Komisja publikuje na swojej oficjalnej stronie internetowej kazdy
kompletny wniosek ztoZzony przez panstwo cztonkowskie.

4. Po konsultacji z panstwami cztonkowskimi Komisja przekazuje
wniosek Urzedowi wraz ze wszystkimi dostgpnymi informacjami.
Urzad przyjmuje opini¢ naukowa w terminie okres§lonym 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 wymieniona w cze$ci C zalacznika III do rozporzadzenia
(WE) nr 1925/2006

1. Do czasu przyjecia standardowych formatow danych na podstawie
art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Urzad uznaje za wazng
wylacznie dokumentacje przedstawiona w formacie elektronicznym,
ktory umozliwia pobieranie i drukowanie dokumentow oraz wyszuki-
wanie w nich informacji.

Po przyjeciu standardowych formatéw danych, aby dokumentacja
zostata uznana za wazna, jest ona przedstawiana zgodnie z tymi stan-
dardowymi formatami danych.

Jezeli Urzad nie uzna wazno$ci dokumentacji, informuje podmiot
gospodarczy dzialajacy na rynku spozywczym lub zainteresowang
strong, ktora zlozyta dokumentacje, oraz Komisje o powodach, dla
ktorych uwaza t¢ dokumentacje za niewazna.

2. Do celow decyzji, o ktorej mowa w art. 8 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1925/2006, Urzad bierze pod uwage jedynie dokumentacje
przedlozong w terminie 24 miesigcy od wejscia w zycie decyzji
0 umieszczeniu substancji w czeéci C zatgcznika III do tego rozporza-
dzenia na podstawie jego art. 8 ust. 2.

Artykut Sa

Porada na etapie poprzedzajacym zlozenie dokumentacji

Na wniosek podmiotu gospodarczego dziatajgcego na rynku spozyw-
czym lub jakiejkolwiek innej zainteresowanej strony personel Urzedu
udziela porady na temat przepisOw majacych zastosowanie do przed-
lozenia dokumentacji zawierajacej dane naukowe majgce na celu wyka-
zanie bezpieczenstwa substancji wymienionej w czgsci C zatacznika 111
do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 oraz wymaganej tresci tej doku-
mentacji.
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Podmioty gospodarcze dziatajace na rynku spozywczym i inne zainte-
resowane strony moga zwroci¢ si¢ o poradg¢ na etapie przed ztozeniem
dokumentacji w kwestii ewentualnego jej przedtozenia od dnia przyjecia
przez Urzad opinii na podstawie art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1925/2006, w ktorej okreslono mozliwos¢ szkodliwego wptywu na
zdrowie zwigzanego z przyjmowaniem substancji.

Porad takich na etapie poprzedzajacym zlozenie dokumentacji udziela
si¢ zgodnie z art. 32a rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktéry stosuje
si¢ odpowiednio.

Artykut 5b

Powiadamianie o badaniach

1.  Podmioty gospodarcze dziatajace na rynku spozywczym i inne
zainteresowane strony niezwlocznie powiadamiaja Urzad o tytule,
zakresie oraz dacie rozpoczecia i planowanej dacie zakonczenia kazdego
badania zleconego lub przeprowadzanego przez nie w celu wykazania
bezpieczenstwa substancji wymienionej w czesci C zatgcznika IIT do
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, a takze o laboratorium lub jedno-
stce badawczej znajdujacych si¢ w Unii i prowadzacych to badanie.

2. Laboratoria i inne jednostki badawcze znajdujace si¢ w Unii
rowniez powiadamiajg niezwlocznie Urzad o tytule i zakresie jakiego-
kolwiek badania zleconego przez podmioty gospodarcze dziatajace na
rynku spozywczym 1 inne zainteresowane strony, przeprowadzanego
przez takie laboratoria lub inne jednostki badawcze w celu wykazania
bezpieczenstwa substancji wymienionej w czeSci C zatacznika III do
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, o dacie jego rozpoczgcia i plano-
wanej dacie zakonczenia, jak réwniez o nazwie podmiotu gospodar-
czego dzialajacego na rynku spozywczym lub zainteresowanej strony,
ktore zlecity przeprowadzenie takiego badania.

3. Badania, o ktérych powiadomiono zgodnie z niniejszym artyku-
tem, sg wlaczane przez Urzad do bazy danych, o ktorej mowa w art. 32b
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Artykut 5c

Przejrzystos¢

W przypadku gdy Urzad ma wyda¢ opini¢ na temat substancji podlega-
jacej kontroli wymienionej w czesci C zatacznika III do rozporzadzenia
(WE) nr 1925/2006, na podstawie waznej dokumentacji:

a) podaje do wiadomosci publicznej dane przediozone w tej dokumen-
tacji zgodnie z art. 38 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 178/2002,
ktory stosuje si¢ odpowiednio;

b) konsultuje si¢ z zainteresowanymi stronami i z opinig publiczng na
podstawie art. 32c¢ ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktory
stosuje si¢ odpowiednio, na podstawie jawnej wersji danych przed-
lozonych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
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Artykut 5d

Poufnosé

Przedktadajac dokumentacjg, podmiot gospodarczy dziatajacy na rynku
spozywczym lub inna zainteresowana strona moze wystapi¢ z wnioskiem
o zachowanie poufnosci niektorych czgéci przedtozonych informacji lub
danych.

Do takiego wniosku o zachowanie poufnosci dotacza si¢ mozliwe do
zweryfikowania uzasadnienie wykazujace, ze ujawnienie takich infor-
macji lub danych znaczaco szkodzi interesom wnioskodawcy w rozu-
mieniu art. 39 ust. 2 i 3 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktore stosuje
si¢ odpowiednio.

Artykut 6
Opinia Urzedu

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

2. Urzad wydaje opini¢ na temat dokumentacji, ktérag uznaje za
wazng na podstawie art. 5 niniejszego rozporzadzenia, w terminie dzie-
wigciu miesigcy od zakonczenia 24-miesigcznego okresu, o ktorym
mowa w art. 5 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.

3. W przypadku gdy zlozono wigkszg liczb¢ dokumentacji dotycza-
cych tej samej substancji lub grupy substancji zgodnie z art. 5 niniej-
szego rozporzadzenia, Urzad wydaje jedng opini¢ w sprawie tej doku-
mentacji.

4. Urzad moze zwrdéci¢ si¢ do podmiotu gospodarczego dziatajacego
na rynku spozywczym lub zainteresowanej strony o dostarczenie dodat-
kowych informacji do ich dokumentacji w terminie 15 dni od daty
otrzymania wniosku Urzedu.

Jezeli Urzad zwroci si¢ o dodatkowe informacje, w tym informacje
dotyczace warunkow stosowania substancji w zywnosci lub w danej
kategorii zywno$ci oraz celu tego zastosowania, moze przedtuzy¢
termin, o ktorym mowa w ust. 2.

Termin ten moze zosta¢ przedluzony tylko raz o maksymalnie trzy
miesigce. Termin ten obejmuje czas okreslony w akapicie pierwszym
dla podmiotu gospodarczego dziatajacego na rynku spozywczym lub
kazdej zainteresowanej strony na dostarczenie wymaganych informacji.

5. W przypadku gdy Urzad przedhuza termin zgodnie z ust. 4, infor-
muje o tym wszystkie podmioty gospodarcze dzialajace na rynku
spozywczym lub zainteresowane strony, ktore przedtozyly dokumen-
tacje dotyczaca tej samej substancji lub grupy substancji, oraz Komisje.

Urzad udostepnia Komisji i panstwom czlonkowskim dodatkowe infor-
macje przekazane zgodnie z ust. 4.

Artykut 7
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach cztonkowskich.
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