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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/842
ze dne 26. kvétna 2021,
kterym se méni provddéci nafizeni (EU) & 307/2012, pokud jde o pozadavky na transparentnost
a divérnost pro hodnoceni rizika latek podléhajicich pfezkumu provadéné EU
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfidavani vitamind
a minerdlnich latek a nékterych dalich latek do potravin (), a zejména na ¢l. 8 odst. 6 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

Nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 harmonizuje vnitrostatni predpisy clenskych statd tykajici se pfidavani vitamind,
minerdlnich ldtek a nékterych dalsich latek do potravin.

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 307/2012 () stanovi zejména provadéci pravidla pro pouZiti postupu podle ¢l. 8
odst. 4 a 5 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 ohledné posouzeni bezpecnosti litek podléhajicich prezkumu uvedenych
v ¢asti C piilohy Il zminéného nafizeni, jez provadi Evropsky tifad pro bezpec¢nost potravin (ddle jen ,ifad”).

Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 (}) bylo zménéno nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002 (*). Cilem uvedenych zmén je posileni transparentnosti a udrzitelnosti hodnocen rizika ze
strany EU ve vSech oblastech potravinového fetézce, v nichZ tifad provadi védecké hodnocent rizika.

Prostfednictvim zmén nafizeni (ES) ¢. 178/2002 byla zavedena nové ustanoveni tykajici se mimo jiné obecného
poradenstvi pted predlozenim Zadosti, které na pozddani potencidlnitho Zadatele poskytuji zaméstnanci Gfadu,
a povinnosti ozndmit studie zadané nebo provedené provozovateli podnikéi na podporu zddosti a dusledkd
nedodrzeni této povinnosti. Témito zménami byla také zavedena ustanoveni o tom, Ze Gfad zpfistupni vefejnosti
viechny védecké tidaje, studie a dal3i informace na podporu zadosti, s vyjimkou ndleZité odivodnénych diivérnych
informaci, v rané fdzi procesu hodnoceni rizika, po ¢emz nésleduje konzultace se tfetimi stranami.

Ackoli nafizeni (EU) 2019/1381 neobsahuje zddna ustanoven tykajici se hodnocent rizika latek nebo slozek, které
byly uvedeny v pfiloze IIl nafizeni (ES) ¢. 1925/2006, maji jeho ustanoveni pro zminény proces uvedeny v ¢l. 8
odst. 4 a 5 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 pfimy vyznam. Tato ustanoveni se tykaji fize pfedchdzejici pfedlozeni
zddosti, pokud jde o poradenstvi pfed pfedlozenim zddosti a ozndmeni zadanych studii, jakoz i fize hodnoceni
rizika, pokud jde o pozadavky na transparentnost a divérnost a vefejné konzultace. Upravuji pfedevsim procesy
zaloZené na Zddostech iniciované provozovateli potravinaiskych podnika.

Nafizeni (ES) €. 1925/2006 piiznava dilezitou dlohu pii prokazovani bezpecnosti urcité litky podléhajici pfezkumu
uvedené v &asti C piilohy Il zminéného nafizeni nejen provozovateldm potravindiskych podnikd, ale i jinym
zicastnénym strandm, jako jsou primysl nebo organizace spotiebiteld. Posouzeni litky podléhajici pfezkumu tudiz
nevyzaduje predlozeni zddosti ze strany uritého Zzadatele, nybrz ddaje a informace za timto Gcelem mohou
piedklddat viichni zicastnéni provozovatelé podnikd a jiné ziicastnéné strany.

Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26.

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 307/2012 ze dne 11. dubna 2012, kterym se stanovi provadéci pravidla k ¢ldnku 8 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19252006 o pfiddvan{ vitamint a minerdlnich ldtek a nékterych dalsich ldtek do potravin (Uf.
vést. L. 102, 12.4.2012, s. 2.).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 ze dne 20. ¢ervna 2019 o transparentnosti a udrZitelnosti hodnocen rizika
ze strany EU v potravinovém fetézci, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢. 1829/2003, (ES) ¢. 1831/2003, (ES)
¢ 2065[2003, (ES) ¢. 1935/2004, (ES) & 1331/2008, (ES) €. 1107/2009, (EU) 2015/2283 a smérnice 2001/18[ES (U. vést. L 231,
6.9.2019, 5. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového préva, zfizuje se Evropsky tifad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (UF. vést.
L 31,1.2.2002,s. 1).
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(7)  Je tieba zajistit, aby se postup posouzeni bezpecnosti litky podléhajici pfezkumu uvedené v &asti C piilohy III

nafizeni (ES) ¢ 1925/2006 fidil ustanovenimi srovnatelnymi s ustanovenimi obsaZenymi v nafizeni (EU)
2019/1381, a to jak pro fazi pfedchdzejici pfedlozeni dokumentace, tak pro fdzi hodnoceni rizika.

(8) S ohledem na vyse uvedené by provadéci nafizeni (EU) ¢. 307/2012 mélo byt uvedeno do souladu se zménami
naifzeni (ES) ¢. 178/2002 zavedenymi naf{zenim (EU) 2019/1381, zejména pokud jde o i) moZznost, stanovenou
v ¢lanku 32a, vyzadat si poradenstvi pted pfedlozenim zddosti od zaméstnancti tfadu, kdykoli je Gfad povinen
vydat stanovisko nebo je o vydani stanoviska pozaddn; ii) povinnost, stanovenou v ¢lanku 32b, ozndmit dfadu
relevantni studie; iii) povinnost Gfadu konzultovat tfeti strany stanovenou v ¢ldnku 32c; iv) povinnosti tykajici se
formy podani stanovené v ¢lanku 39f a v) pravidla divérnosti stanovend v ¢lanku 39.

(9)  Poradenstvi ohledné piislusnych pravidel pro pfedlozeni dokumentace prokazujici bezpecnost latky podléhajici
pfezkumu uvedené v casti C prilohy III nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 a ohledné pozadovaného obsahu této
dokumentace poskytované dfadem na vyzdddni pfed predlozenim dané dokumentace muze zlepsit kvalitu
pfedklddané dokumentace, a tim podpofit posouzeni bezpecnosti. Provozovatelé potravindiskych podnikii a jiné
ziCastnéné strany vSak nemusi mit moznost poradenstvi pred pfedlozenim jejich dokumentace plné vyuZzit
z divodu lhity pro jeji pfedlozeni. V zdjmu zlepSeni kvality védeckého hodnoceni by provozovatelé
potravindfskych podnikd a jiné zdcastnéné strany méli mit moznost pozddat o poradenstvi pfed potencidlnim
piedlozenim dokumentace ode dne, kdy tifad podle ¢l. 8 odst. 2 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 piijal
stanovisko, v némz je zjistén mozny $kodlivy t¢inek na zdravi souvisejici s pfijmem dané litky, ale je uzndno, Ze
jesté neni védecky prokdzan.

(10)  Studie pozadované k prokdzani bezpecnosti latky podléhajici pfezkumu uvedené v &sti C p¥ilohy III nafizeni (ES)
¢. 1925/2006 zohledriuji fadu faktord, a mohou se tudiz podstatné lisit. Prodlouzeni lhity stanovené pro
provozovatele potravinafskych podnikd nebo zicastnéné strany k predlozeni dokumentace z 18 na 24 mésict od
data, kdy byla ldtka zafazena na seznam v &asti C pfilohy III nafizeni (ES) ¢. 1925/2006, miiZe usnadnit pfipravu

a pfedkladani dokumentace, a tudiZ podpofit posouzeni bezpe¢nosti.

(11) Povinnost ozndmit relevantn{ studie stanovend v ¢ldnku 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002 by se méla vztahovat i na
provozovatele potravindfskych podnikii nebo zicastnéné strany, ktefi maji v dmyslu pfedloZit k posouzeni
dokumentaci podle definice v ¢linku 2 provddéciho nafizeni (EU) ¢ 307/2012. Je viak tieba provést dalsi dpravu
postupu podle ¢lanku 32b naffzeni (ES) ¢. 178/2002. Procesni disledky stanovené v ¢lanku 32b nafizeni (ES)
¢. 178/2002 v piipadé nedodrzeni jeho ustanoveni maji za nasledek zpozdéni pii posuzovani dokumentace.
Vzhledem k zdvazné lhaté ¢tyf let stanovené v ¢l. 8 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 by vSak zpozdéni pfi tomto
posuzovani mohlo znamenat, Ze stanovend lhata nebude dodrzena. Uvedené procesni dasledky proto nejsou
v kontextu postupu posuzovani latek zafazenych do ¢ésti C prilohy III nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 zddouci a nemély
by byt stanoveny. Aby Komise mohla pfijmout rozhodnuti ohledné latky podléhajici pfezkumu uvedené v &asti
C ptilohy III nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 v pozadované lhité, méla by byt zohlednéna pouze dokumentace
pfedlozend do 24 mésict od data, kdy byla dand latka zafazena na seznam v uvedené piiloze.

(12) Nafizeni (EU) 2019/1381 se pouzije ode dne 27. bfezna 2021. V zdjmu zajiSténi pravni jistoty a jasnosti, pokud jde
o pozadavky na transparentnost postupu podle ¢l. 8 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006, a s cilem umoznit jednotné
provadéni pozadavki na transparentnost a divérnost pro hodnoceni rizika ze strany EU pro vechna dotéend
odvétvi je tudiz nezbytné, aby toto nafizeni vstoupilo v platnost tfetim dnem po vyhldSeni. Z diivodi pravni jistoty
by se toto nafizeni mélo pouzit na dokumentaci pfedloZenou tifadu od uvedeného data.

(13) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 307/2012

Nafizeni (EU) ¢. 307/2012 se méni takto:

1) ¢lanek 5 se nahrazuje timto:
,Cldnek 5

Litka uvedend v ¢isti C p¥ilohy III nafizeni (ES) €. 1925/2006

1. Do pfijjeti standardnich datovych formét podle ¢lanku 39f nafizeni (ES) ¢. 178/2002 povazuje tfad za platnou
pouze dokumentaci poskytnutou v elektronickém formatu, ktery umoziiuje stahovdni, tisk a prohledavani dokumenta.

Po pfijeti standardnich datovych formatd musi byt dokumentace poskytnuta v souladu s témito standardnimi datovymi
formaty, aby byla povazovéna za platnou.

Nepovazuje-li tifad dokumentaci za platnou, uvédomi provozovatele potravindiského podniku nebo zicastnénou stranu,
ktefi dokumentaci pfedlozili, a Komisi o divodech, pro¢ tuto dokumentaci nepovazuje za platnou.

2. Utad pro Geely rozhodnuti uvedeného v ¢l. 8 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 zohledni pouze dokumentaci
pfedlozenou do 24 mésicti od vstupu v platnost rozhodnuti o zafazeni litky na seznam v &sti C piilohy III uvedeného
nafizeni podle ¢l. 8 odst. 2 uvedeného nafzeni.

2) vkladaji se nové clanky, které zngji:
,Cldnek 5a

Poradenstvi pfed pfedloZzenim dokumentace

Na zadost provozovatele potravinafského podniku nebo jiné ziicastnéné strany poskytnou zaméstnanci dfadu poradenstvi
ohledné pfislusnych pravidel pro predloZeni dokumentace obsahujici védecké tdaje s cilem prokdzat bezpecnost litky
uvedené v &sti C pFilohy Il nafizent (ES) ¢. 1925/2006 a ohledné pozadovaného obsahu této dokumentace.

Provozovatelé potravindiskych podnikd a jiné zicastnéné strany mohou pozddat o poradenstvi pred potencidlnim
piedlozenim dokumentace ode dne, kdy dfad podle ¢l. 8 odst. 2 nafizeni (ES) €. 1925/2006 pfijal stanovisko, v némz je
zjistén mozny Skodlivy ti¢inek na zdravi souvisejici s p¥fjmem dané latky.

Toto poradenstvi pted piedlozenim dokumentace se poskytne v souladu s ¢lankem 32a natizeni (ES) ¢. 178/2002, ktery se
pouzije obdobné.

Cldnek 5b

Ozndmeni studii

1. Provozovatelé potravinafskych podnikd a jiné zdcastnéné strany neprodlené ozndmi Gfadu nzev, zaméfeni a datum
zahdjeni a pldnového dokonceni jakékoli studie, kterou zadali nebo provadéji za acelem prokdzani bezpecnosti litky
uvedené v ¢asti C pilohy III nafizeni (ES) €. 1925/2006, jakoz i laboratof ¢i zkuSebni zafizeni nachdzejici se v Unii, které
tuto studii provadgji.

2. Laboratofe a dal3i zkuSebni zafizeni, které se nachdzeji v Unii, rovnéz neprodlené ozndmi Gfadu ndzev a zaméfeni
jakékoli studie, kterou jim zadali provozovatelé potravindiskych podniki a jiné ziiCastnéné strany a kterou tyto laboratore
nebo dal$i zkuSebni zafizeni provadgji za ticelem prokdzani bezpecnosti litky uvedené v ¢asti C pilohy III nafizeni (ES)
¢. 1925/2006, datum jejiho zahdjeni a planového dokonceni, jakoZ i ndzev provozovatele potravindiského podniku nebo
zCastnéné strany, ktef tuto studii zadali.
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3. Studie ozndmené podle tohoto ¢lanku zafadi Gfad do databdze uvedené v ¢l. 32b odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.
Cldnek 5¢

Transparentnost

Mé-li dfad vydat stanovisko k latce podléhajici pfezkumu uvedené v &asti C piilohy III nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 na
zdkladé platné dokumentace:

a) zvefejni tidaje predloZené v uvedené dokumentaci v souladu s ¢l. 38 odst. 1 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 178/2002, které se
pouzije obdobné;

b) konzultuje se zticastnénymi osobami a s vefejnosti podle ¢l. 32¢c odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, ktery se pouzije
obdobné, na zdkladé nedivérného znéni Gidajti predlozenych v souladu s timto nafizenim.

Cldnek 5d
Davérnost

Pii pfedlozeni dokumentace miiZe provozovatel potravindfského podniku nebo jind zicastnénd strana pozddat, aby
s nékterymi piedklddanymi informacemi nebo tidaji bylo zachdzeno jako s dtivérnymi.

K této zddosti o diivérné zachdzeni se pFipoji ovétitelné zdivodnéni prokazujici, Ze zvefejnéni téchto informaci nebo ddaji
znacné poskozuje zdjmy Zadatele ve smyslu ¢l. 39 odst. 2 a 3 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, které se pouziji obdobné.”
Cldnek 2
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se na dokumentaci pfedloZenou tfadu od uvedeného data.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 26. kvétna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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