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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/842
od 26. svibnja 2021.
o izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 307/2012 u pogledu zahtjeva o transparentnosti i
povijerljivosti za EU-ovu procjenu rizika tvari pod nadzorom
(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISTJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. prosinca 2006. o dodavanju vitamina,
minerala i odredenih drugih tvari hrani (), a posebno njezin ¢lanak 8. stavak 6.,

buduéi da:

(1)

Uredbom (EZ) br. 1925/2006 uskladuju se nacionalni propisi u drzavama ¢lanicama o dodavanju vitamina, minerala
i odredenih drugih tvari hrani.

Provedbenom uredbom Komisije (EU) br. 307/2012 () posebno se utvrduju provedbena pravila za primjenu
postupka iz clanka 8. stavaka 4. i 5. Uredbe (EZ) br. 1925/2006 o procjeni sigurnosti tvari pod nadzorom
navedenih u dijelu C njezina Priloga III. koju provodi Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”).

Uredbom (EU) 2019/1381 Europskog parlamenta i Vijeca (*) izmijenjena je Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog
parlamenta i Vije¢a (*). Te izmjene imaju za cilj jacanje transparentnosti i odrzivosti EU-ove procjene rizika u svim
podru¢jima prehrambenog lanca za koje Agencija pruza znanstvenu procjenu rizika.

Izmjenama Uredbe (EZ) br. 178/2002 uvedene su nove odredbe u pogledu, medu ostalim, sljedecih pitanja: op¢i
savjeti prije podnoSenja zahtjeva koje na zahtjev potencijalnog podnositelja zahtjeva daje osoblje Agencije te obveza
obavjes¢ivanja o studijama koje su za potrebe zahtjeva narucili ili ih provode subjekti u poslovanju i posljedice
neispunjenja te obveze. [zmjenama su uvedene i odredbe o obvezi Agencije da u ranoj fazi postupka procjene rizika
objavi sve znanstvene podatke, studije i ostale informacije priloZzene zahtjevima, osim opravdano povjerljivih
informacija, i potom provede savjetovanje s tre¢im stranama.

Tako Uredba (EU) 2019/1381 ne sadrzava odredbe o procjeni rizika tvari ili sastojaka koji su navedeni u Prilogu IIL
Uredbi (EZ) br. 1925/2006, njezine su odredbe izravno relevantne za taj postupak, kao sto je utvrdeno u ¢lanku 8.
stavcima 4. i 5. Uredbe (EZ) br. 1925/2006. Te se odredbe odnose na fazu prije podnosenja zahtjeva, u smislu
savjeta prije podnoSenja zahtjeva i obavje$¢ivanja o narucenim studijama, te na fazu procjene rizika, u smislu
zahtjeva u pogledu transparentnosti i povjerljivosti te javnih savjetovanja. Njima se uglavnom ureduju postupci koji
se temelje na zahtjevima i koje pokre¢u subjekti u poslovanju s hranom.

Stoga se Uredbom (EZ) br. 1925/2006 vazna uloga u dokazivanju sigurnosti odredene tvari pod nadzorom
navedene u dijelu C Priloga IIl. toj uredbi daje ne samo subjektima u poslovanju s hranom, ve¢ i drugim
zainteresiranim stranama, npr. sektorskim organizacijama ili organizacijama za zastitu potrosaca. Stoga za procjenu
tvari pod nadzorom zahtjev ne mora podnijeti imenovani podnositelj, nego u tu svrhu podatke i informacije mogu
dostaviti svi zainteresirani subjekti u poslovanju i druge zainteresirane strane.

SLL 404, 30.12.2006., str. 26.

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 Vijeca o dodavanju vitamina, minerala i odredenih drugih tvari hrani (SL L 102,
12.4.2012., str. 2.).

Uredba (EU) 2019/1381 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. lipnja 2019. o transparentnosti i odrzivosti procjene rizika EU-a u
prehrambenom lancu i o izmjeni uredbi (EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 1829/2003, (EZ) br. 1831/2003, (EZ) br. 2065/2003, (EZ)
br. 1935/2004, (EZ) br. 1331/2008, (EZ) br. 11072009 i (EU) 2015/2283 te Direktive 2001/18/EZ (SLL 231, 6.9.2019., str. 1.).
Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o hrani,
osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podru¢jima sigurnosti hrane (SL L 31, 1.2.2002., str. 1.).
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(7)  Vazno je osigurati da postupak procjene sigurnosti tvari pod nadzorom navedene u dijelu C Priloga III. Uredbi (EZ)
br. 1925/2006 bude ureden odredbama koje su usporedive s onima iz Uredbe (EU) 2019/1381 u pogledu faze prije
podnosenja zahtjeva i faze procjene rizika.

(8) S obzirom na navedeno, Provedbenu uredbu (EU) br. 307/2012 trebalo bi uskladiti s izmjenama Uredbe (EZ)
br. 178/2002 uvedenima Uredbom (EU) 2019/1381, osobito u pogledu: i. moguénosti, utvrdene u ¢lanku 32.a, da
se od osoblja Agencije zatraZi savjet prije podnosenja zahtjeva u svim slucajevima u kojima Agencija mora dati
misljenje ili se to od nje zatrazi; ii. obveze, utvrdene u ¢lanku 32.b, da se Agencija obavijesti o relevantnim
studijama; iii. obveze, utvrdene u ¢lanku 32.c, da se Agencija savjetuje s tre¢im stranama; iv. obveza u pogledu
formata podnesaka, utvrdenih u ¢lanku 39.f te v. pravila o povjerljivosti utvrdenih u ¢lanku 39.

(9)  Agencija, ako se to od nje zatraZi, prije podnosenja zahtjeva pruZa savjete o pravilima koja se primjenjuju na
podnosenje zahtjeva i sadrzaju dokumenata kojima se dokazuje sigurnost tvari pod nadzorom navedene u dijelu C
Priloga III. Uredbi (EZ) br. 1925/2006, ¢ime se moZe poboljsati kvaliteta podnesaka te pruZziti potpora procjeni
sigurnosti. Moguce je, medutim, da subjekti u poslovanju s hranom i druge zainteresirane strane ne mogu u
potpunosti iskoristiti savjete prije podnoSenja zahtjeva zbog roka za podnoSenje dokumentacije. U interesu
kvalitetnije znanstvene procjene subjekti u poslovanju s hranom i druge zainteresirane strane za svoj bi potencijalni
zahtjev morali moéi zatraZiti savjet prije podnoSenja, i to od dana kada Agencija donese misljenje u skladu s
¢lankom 8. stavkom 2. tockom b. Uredbe (EZ) br. 1925/2006 kojim se utvrduje mogucnost $tetnog ucinka na
zdravlje povezanog s unosom tvari, ali potvrduje da i dalje postoji znanstvena nesigurnost.

(10) Studije koje su potrebne za dokazivanje sigurnosti tvari pod nadzorom navedene u dijelu C Priloga IIl. Uredbi
(EZ) br. 1925/2006 uzimaju u obzir niz ¢imbenika te se stoga mogu znatno razlikovati. Produljenjem razdoblja u
kojem subjekti u poslovanju s hranom ili zainteresirane strane mogu dostaviti spise s 18 na 24 mjeseca od datuma
uvrstenja tvari u dio C Priloga III. Uredbi (EZ) br. 1925/2006 moZe se olaksati priprema i dostava spisa te tako
pruZiti potpora procjeni sigurnosti.

(11) Obveza obavjes¢ivanja o relevantnim studijama utvrdena ¢lankom 32.b Uredbe (EZ) br. 178/2002 trebala bi se
primjenjivati i na subjekte u poslovanju s hranom ili zainteresirane strane koji namjeravaju podnijeti na evaluaciju
spis kako je definiran u ¢lanku 2. Provedbene uredbe (EU) br. 307/2012. Postupak iz ¢lanka 32.b Uredbe (EZ)
br. 178/2002 potrebno je, medutim, dodatno prilagoditi. Postupovne posljedice predvidene ¢lankom 32.b Uredbe
(EZ) br. 1782002 za slucaj nepostovanja njezinih odredbi rezultiraju kadnjenjima u procjeni spisa. S obzirom na
obvezan rok od ¢etiri godine propisan ¢lankom 8. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1925/2006, kasnjenja u evaluaciji
mogla bi dovesti do prekoracenja propisanog roka. Zbog toga te postupovne posljedice nisu primjerene u kontekstu
postupka evaluacije tvari navedenih u dijelu C Priloga III. Uredbi (EZ) br. 1925/2006 i ne bi trebale biti predvidene.
Kako bi se Komisiji omoguéilo da u propisanom roku donese odluku o tvari pod nadzorom navedenoj u dijelu C.
Priloga III. Uredbi (EZ) br. 1925/2006, na razmatranje bi trebalo uzimati samo spise dostavljene u roku od 24
mjeseca od datuma uvrstavanja tvari u navedeni prilog.

(12) Uredba (EU) 2019/1381 primjenjuje se od 27. oZujka 2021. Da bi se zajamcila pravna sigurnost i jasnoca u pogledu
zahtjeva o transparentnosti za postupak iz ¢lanka 8. stavka 4. Uredbe (EZ) br. 1925/2006 te omogudila ujednacena
provedba zahtjeva o transparentnosti i povjerljivosti za EU-ovu procjenu rizika za sve predmetne sektore,
neophodno je da Uredba stupi na snagu tre¢eg dana od dana objave. Za potrebe pravne sigurnosti ova bi se Uredba
trebala primjenjivati na spise koji se Agenciji dostave od tog datuma nadalje.

(13) Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Izmjene Provedbene uredbe (EU) br. 307/2012

Provedbena uredba (EU) br. 307/2012 mijenja se kako slijedi:

(1) c¢lanak 5. zamjenjuje se sljedecim:
,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 omogucuje preuzimanje, ispis i pretrazivanje dokumenata.

Nakon dono$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, obavjes¢uje subjekt u poslovanju s hranom ili zainteresiranu stranku koja je
dostavila spis te Komisiju 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 IIL toj uredbi, u
skladu s ¢lankom 8. stavkom 2. te uredbe.”;

(2) umecu se sljededi ¢lanci:
,Clanak 5.a
Savijeti 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.

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 ¢lankom 8. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1925/2006 kojim se
utvrduje moguénost tetnog ucinka na zdravlje povezanog s unosom tvari.

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

Clanak 5.b

Obavjescivanje 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 narudili ili koju provode radi dokazivanja sigurnosti tvari navedene u dijelu C Priloga III. 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 obavjeséuju Agenciju o naslovu i
opsegu svake studije koju su narucili subjekti u poslovanju s hranom i druge zainteresirane 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 naruéila studiju.
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3. Studije o kojima je obavijestena u skladu s ovim ¢lankom Agencija 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. to¢kom (c) Uredbe (EZ) br. 178/2002,
koji se primjenjuje mutatis mutandis;

(b) savjetuje se s dionicima i s javno§¢u u skladu s ¢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.

Clanak 5.d
Povjerljivost

Nakon dostave spisa subjekt u poslovanju s hranom ili druga zainteresirana stranka moze podnijeti zahtjev za povjerljivo
postupanje s odredenim dijelovima dostavljenih informacija ili podataka.

Uz takav zahtjev za povjerljivo postupanje prilaze se provjerljivo obrazloZenje kojim se dokazuje da bi se objavljivanjem
takvih informacija moglo u znatnoj mjeri nastetiti interesima podnositelja zahtjeva, u smislu ¢lanka 39. stavaka 2. i 3.
Uredbe (EZ) 178/2002, koji se primjenjuju mutatis mutandis.”.
Clanak 2.
Stupanje na snagu i primjena
Ova Uredba stupa na snagu treceg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se na spise koji se Agenciji dostave od tog datuma.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 26. svibnja 2021.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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