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Tento text sliZi vyluéne ako dokumenta¢ny nastroj a nema Ziadny pravny uéinok. Institicie Unie nenesi nijaka
zodpovednost’ za jeho obsah. Autentické verzie prisluSnych aktov vratane ich preambul su tie, ktoré boli uverejnené v
Uradnom vestniku Eurépskej tnie a ktoré sa dostupné na portili EUR-Lex. Tieto éiradné znenia s priamo dostupné

prostrednictvom odkazov v tomto dokumente

> B VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 307/2012
z 11. aprila 2012,

ktorym sa stanovuji vykonavacie pravidla uplatiiovania ¢lanku 8 nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 o pridavani vitaminov a mineralnych latok a niektorych
d’alSich latok do potravin

(U. v. EU L 102, 12.4.2012, s. 2)

Zmenené a doplnené:

Uradny vestnik

C. Strana Datum

> M1 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/842 z 26. maja 2021 L 186 16 27.5.2021
»M2  Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2023/612 zo 17. marca 2023 L 80 89 20.3.2023
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 307/2012
z 11. aprila 2012,

ktorym sa stanovuju vykonavacie pravidla uplatiiovania ¢lanku 8

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006

o pridavani vitaminov a mineralnych latok a niektorych d’alSich
latok do potravin

Clanok 1
Predmet upravy

Toto nariadenie stanovuje vykonavacie predpisy na uplatnenie ¢lanku 8
nariadenia (ES) ¢. 1925/2006, a najma:

a) podmienky pouzitia postupu podla ¢lanku 8 ods. 1 a 2 nariadenia
(ES) ¢. 1925/2006 a

b) postup podla ¢lanku 8 ods. 4 a 5 o latkach uvedenych v casti
C prilohy IIT k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na tucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

L1

a) ,,ziadost* znamena predlozenie informacii Komisii ¢lenskym §tatom
vratane vedeckych udajov na tcely zacatia konania podla ¢lanku 8
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006;

b) ,,spis”“ znamena spis podla ¢lanku 8 ods. 4 a 5 nariadenia (ES)
¢. 1925/2006, ktory prevadzkovatel' potravinarskeho podniku alebo
ina zainteresovana strana predlozila uradu;

¢) ,uvedenie na trh* v zmysle ¢lanku 3 ods. 8 nariadenia (ES)
¢. 178/2002.

Clénok 3

Podmienky Ziadosti, ktoré majua byt splnené

1. Pri hodnoteni podmienok, za ktorych je konkrétna latka do
potravin pridana alebo pri vyrobe potravin pouzitd podla ustanovenia
¢lanku 8 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006, je potrebné vziat' do
uvahy uvedenie potravinového produktu, do ktorého bola latka pridana,
na trth v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych Statoch.

2. Clenské §taty mozu Komisii podat ziadost' vtedy, ked’ sa v hodno-
teni podl'a odseku 1 uvadza aspon jedna z nasledujucich skutocnosti:
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a) potencidlne riziko pre spotrebitel'a vznika pri podstatne prekro¢enom
prijme mnozstva latky v porovnani s prijatym mnozstvom, ktoré
mozno rozumne ocakavat’ za beznych podmienok konzumacie vyva-
zenej a pestrej stravy, v dosledku podmienok, za ktorych sa latka
pridava do potravin alebo pouziva pri ich vyrobe;

b) potencialne riziko pre spotrebitel’a je spojené s prijmom tejto latky
v strave beznej populdcie dospelych osob alebo inych skupin obyva-
tel'stva, u ktorych boli zistené potencialne zdravotné rizika.

3. Na ucely tohto nariadenia musia uvedené podmienky, ktoré by
vyplynuli z podstatne prekro¢eného prijmu mnozstva latky v porovnani
s prijatym mnozstvom, ktoré mozno rozumne ocakavat’ za beznych
podmienok konzumécie vyvazenej a pestrej stravy, nastat’ za skuto¢nych
okolnosti a mali by sa vyhodnocovat jednotlivo v porovnani s prie-
mernou uroviou prijmu latky v strave beznej populacie dospelych osob
alebo inych skupin obyvatel'stva, u ktorych bolo zdravotné riziko
zvysené.

4. Podmienky a poziadavky stanovené v odsekoch 1, 2 a 3 tohto
¢lanku a poziadavky podla ¢lanku 4 tohto nariadenia sa uplatnia prime-
rane v pripadoch, ked’ Komisia zacne konanie podla ¢lanku 8 nariade-
nia (ES) ¢. 1925/2006.

Clénok 4
Obsah Ziadosti

1. Ziadost bude obsahovat’ dostupné a prisluiné vieobecne uznivané
vedecké dokazy preukazujice, ze podmienky uvedené v ¢lanku 8 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1925/2006 boli splnené, a bude d’alej zahinat”:

a) dokazy preukazujlce pridanie latky do potravin alebo jej pouzitie pri
ich vyrobe.

Také dokazy by mali obsahovat’ informacie o sicasnom uvedeni
potraviny obsahujiucej predmetnt latku na trh potravinarskych
vyrobkov podla ¢lanku 3 ods. 1 tohto nariadenia;

b) v pripadoch podla ¢lanku 3 ods. 2 pism. a) dokazy preukazujice, ze
prijem latky podstatne prekracuje jej prijem za beznych podmienok
konzumacie vyvazenej a pestrej stravy podla hodnoteni v zmysle
¢lanku 3 ods. 3.

Také dokazy budia obsahovat’ vedecké tdaje o skutoénom prijme
latky v strave, ktoré boli ziskané z najnovsich dostupnych priesku-
mov v oblasti stravovania alebo konzumaécie potravin. Mozno vziat
do uvahy aj zaradenie potravin, do ktorych bola latka pridana,
a/alebo doplnkov stravy, ktoré dant latku obsahuju. Clenské $taty
predlozia pri priprave ziadosti zdovodnenie, na akom zaklade vyko-
nali svoje hodnotenie ,,beznych podmienok konzumaécie pri vyva-
zenej a pestrej strave®;
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¢) dokazy preukazujuce potencialne rizika pre spotrebitelov v dosledku
konzumacie latky.

Tieto dokazy budu pozostavat z relevantnych vedeckych tudajov
obsahujtcich nezverejnené validované spravy, vedecké stanoviska
vydané verejnym organom pre hodnotenie rizik alebo nezavislé
odborne preskimané ¢lanky. Je potrebné poskytnat’ sthrn vedeckych
udajov a zoznam bibliografickych odkazov k vedeckym tdajom.

2.V pripade netplnej Ziadosti moéze Komisia poziadat’ Clensky Stat
o objasnenie alebo poskytnutie dodato¢nych informacii.

3. Komisia zverejni kazdl uplni ziadost’ podant ¢lenskym $tatom na
svojich oficidlnych webovych strankach.

4. Po porade s ¢lenskymi $tatmi zasle Komisia turadu ziadost” spolu
so vietkymi dostupnymi informaciami. Urad prijme vedecké stanovisko
v urCenom termine v zmysle c¢lanku 29 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 178/2002.

5. Zainteresované strany moézu Komisii podat’ pripomienky v lehote
30 dni odo dna zverejnenia stanoviska tiradom.

Cldnok 5
Latka uvedena v casti C prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006

1. Do prijatia Standardnych formatov udajov podla ¢lanku 39f naria-
denia (ES) ¢. 178/2002 urad povazuje za platny len spis predlozeny
v elektronickom formate umoznujiicom stahovanie, tla¢ a vyhl'adavanie
dokumentov.

Po prijati standardnych formatov tdajov sa spis musi predlozit’ v stlade
s uvedenymi S$tandardnymi formatmi udajov, aby sa povazoval za
platny.

Ak trad povazuje spis za neplatny, informuje prevadzkovatel'a potravi-
narskeho podniku alebo zainteresovant stranu, ktoré spis predlozili, ako
aj Komisiu, o dovodoch, preco dany spis povazuje za neplatny.

2. Urad na tigely rozhodnutia uvedeného v ¢lanku 8 ods. 5 nariadenia
(ES) ¢. 1925/2006 zohladiiuje len spisy predlozené do 24 mesiacov od
nadobudnutia G¢innosti rozhodnutia o zaradeni latky do ¢asti C prilohy
[T k uvedenému nariadeniu podla ¢lanku 8 ods. 2 uvedeného nariade-
nia.

Clénok 3a

Poradenstvo pred predloZenim

Na ziadost’ prevadzkovatel'a potravinarskeho podniku alebo akejkol'vek
inej zainteresovanej strany poskytn(i zamestnanci Gradu poradenstvo
v suvislosti s pravidlami, ktoré sa vztahuju na predlozenie spisu obsa-
hujaceho vedecké tdaje s cielom preukazat’ bezpecnost’ latky uvedenej
v Casti C prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006, a v stvislosti
s obsahom pozadovanym na predloZenie takéhoto spisu.
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Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov a iné zainteresované strany
mozu poziadat’ o poradenstvo pred predlozenim v pripade potencialneho
predlozenia odo dfa prijatia stanoviska zo strany uradu podla ¢lanku 8
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1925/2006, v ktorom sa uruje moznost
Skodlivych ucinkov na zdravie v suvislosti s prijmom latky.

Takéto poradenstvo pred predlozenim sa poskytuje v stlade s ¢lankom
32a nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktory sa uplatiuje mutatis mutandis.

Clénok 5b

Oznamovanie Studii

1. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov a iné zainteresované
strany bezodkladne oznamia Uradu nazov, rozsah a datumy zacatia
a planovaného dokoncenia kazdej Studie, ktoru zadali alebo vykonali
s cielom preukazat' bezpecnost' latky uvedenej v Casti C prilohy III
k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006, ako aj laboratorium alebo skiiSobnu
indtitaciu nachadzajuce sa v Unii, ktoré dand $tidiu vykonavaja.

2. Laboratéria a iné skiSobné institicie nachadzajuce sa v Unii
takisto bezodkladne ozndmia uradu nazov a rozsah kazdej Stadie
zadanej prevadzkovatelmi potravinarskych podnikov a inymi zaintere-
sovanymi stranami, ktort uskuto¢nili takéto laboratoéria alebo iné
skisobné institucie na ucely preukazania bezpecnosti latky uvedenej
v Casti C prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006, datumy jej zacatia
a planovaného dokoncenia, ako aj nazov prevadzkovatela potravinar-
skeho podniku alebo zainteresovanej strany, ktori dant Stadiu zadali.

3. Stadie oznamené v sulade s tymto &lankom zahrnie tirad do data-
bazy uvedenej v ¢lanku 32b ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

Clanok 5c¢

Transparentnost’

Ak ma trad na zaklade platného spisu vydat’ stanovisko k latke podlie-
hajacej sktimaniu, uvedenej v casti C prilohy III k nariadeniu (ES)
¢. 1925/2006, musi:

a) uverejnit’ udaje predlozené v uvedenom spise v sulade s clankom 38
ods. 1 pism. c) nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktoré¢ sa uplatiiuje
mutatis mutandis;

b) konzultovat so zainteresovanymi stranami a verejnostou podla
¢lanku 32c ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktory sa uplatiiuje
mutatis mutandis, na zaklade verzie udajov predlozenych v sulade
s tymto nariadenim, ktorda nema ddéverny charakter.
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Clanok 5d

Dovernost’

Hned po predlozeni spisu moze prevadzkovatel potravinarskeho
podniku alebo ina zainteresovana strana poziadat o doverné zaobcha-
dzanie s urcitymi Cast'ami predloZzenych informécii alebo tdajov.

Taklto ziadost’ o zachovanie ddvernosti musi sprevadzat’ overitel'né
odovodnenie, ktoré preukazuje, ze zverejnenie takychto informacii
alebo udajov vyznamne poskodzuje zaujmy ziadatela v zmysle
¢lanku 39 ods. 2 a 3 nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktoré sa uplatiuju
mutatis mutandis.

Clénok 6

Stanovisko uradu

1. Urad postdi platnost kazdého spisu predlozeného podla &lanku 5
tohto nariadenia do 30 dni od jeho prijatia.

2. Urad vyda stanovisko k spisom, ktoré povazuje za platné podla
¢lanku 5 tohto nariadenia, do deviatich mesiacov od skoncenia 24-
mesacnej lehoty uvedenej v ¢lanku 5 ods. 2 tohto nariadenia.

3. Ak sa v stlade s ¢lankom 5 tohto nariadenia predlozia viaceré
spisy tykajlce sa tej istej latky alebo skupiny latok, Grad vyda k tymto
spisom jedno stanovisko.

4. Urad moze poziadat prevadzkovatela potravinarskeho podniku
alebo zainteresovanu stranu o poskytnutie dopliiujucich informécit
k ich spisu do 15 dni odo dna prijatia ziadosti tradu.

Ak urad pozaduje dopliujice informacie vratane informacii tykajicich
sa podmienok pouzivania latky v potravine alebo kategorii potravin
a ucelu dané¢ho pouzivania, méze predlzit lehotu uvedent v odseku 2.

Lehotu mozno predizit len raz, a to najviac o tri mesiace. Uvedena
lehota zahffia lehotu stanoveni v prvom pododseku, v ktorej ma
prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku alebo ktorakol'vek zaintereso-
vana strana poskytnut pozadované informacie.

5. Ak turad prediii lehotu v stlade s odsekom 4, informuje o tom
vsetkych prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov alebo zaintereso-
vané strany, ktoré predlozili spis tykajuci sa tej istej latky alebo skupiny
latok, a Komisiu.

Urad spristupni dopliiujiice informécie poskytnuté v sulade s odsekom 4
Komisii a ¢lenskym Statom.

Clanok 7
Toto nariadenie nadobuda ucinnost” dvadsiatym dfiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vsetkych Clenskych Statoch.
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