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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 234/2011

z 10. marca 2011,

ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1331/2008, ktorym sa
ustanovuje spolo¢ny postup schvalovania pridavnych litok v potravinich, potravindrskych
enzymov a potravindrskych arém

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa ustanovuje
spolo¢ny postup schvalovania pridavnych litok v potravinich,
potravindrskych enzymov a potravindrskych arém ('), a najma

na jeho ¢ldnok 9 ods. 1,

po porade s Eur6pskym tradom pre bezpecnost potravin
v stlade s ¢lankom 9 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008,

kedZe:

(1) Nariadenim (ES) ¢ 1331/2008 sa stanovuji opatrenia
postupu aktualizicie zoznamov latok, ktorych uvadzanie
na trh je v Unii schvilené v stlade s nariadenim Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1333/2008 zo
16.  decembra 2008 o  pridavnych  latkach
v potravindch (), nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1332/2008 zo 16. decembra 2008
o potravindrskych enzymoch (}) a nariadenim Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1334/2008 zo
16. decembra 2008 o arémach a urcitych zlozkach
potravin s aromatickymi vlastnostami na pouzitie
v potravinch (*) (dalej len ,sektordlne potravindrske
pravne predpisy*).

(2)  V stlade s ¢lankom 9 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 md
Komisia prijat vykondvacie opatrenia, pokial ide o obsah,
vypracovanie a predkladanie Ziadosti o aktualizdciu
zoznamov Unie v rdmci kazdého sektordlneho potravi-
narskeho pravneho predpisu, opatrenia tykajiice sa
kontroly platnosti ziadosti a typ informadcii, ktoré by
mali byt zahrnuté v stanovisku Eurépskeho dradu pre
bezpecnost potravin (dalej len ,trad).

(3) S cielom aktualizovat prislusné zoznamy je potrebné
overovat, ¢i je pouzivanie prislusnej litky v stilade so
vieobecnymi a osobitnymi podmienkami pouZivania
stanovenymi v prislusnych sektordlnych potravinarskych
pravnych predpisoch.

. EU L 354, 31.12.2008, s. 1.
. EU L 354, 31.12.2008, s. 16.
. EU L 354, 31.12.2008, s. 7.
. EU L 354, 31.12.2008, s. 34.
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(4 Urad prijal 9. jala 2009 vedecké stanovisko
k poziadavkdm v stvislosti s ddajmi potrebnymi na
hodnotenie Zziadosti tykajiicich sa pridavnych latok
v potravindch (°). Tieto tdaje by sa mali poskytnit pri
predkladani Ziadosti o povolenie pouZivania novej
pridavnej litky v potravindich. V pripade, 7e ide
o ziadost o zmenu podmienok pouZivania uz schvilenej
pridavnej latky v potravinach alebo o zmenu $pecifikdci
takejto latky, nemusia sa tdaje pozadované na dwcely
postdenia rizik vyzadovat za predpokladu, Ze to Ziadatel
opodstatni.

(5) Urad prijal 23. jila 2009 vedecké stanovisko
k poziadavkim v stvislosti s tdajmi potrebnymi na
hodnotenie Zziadosti tykajicich sa potravindrskych
enzymov (°). Tieto tidaje by sa mali poskytnit pri pred-
kladani Ziadosti o povolenie pouzivania nového potravi-
narskeho enzymu. V pripade, Ze ide o Ziadost o zmenu
podmienok pouZzivania uz schvéleného potravindrskeho
enzymu alebo o zmenu Specifikdcii uz schvéleného
potravindrskeho enzymu, nemusia sa Gdaje pozadované
na uUcely postdenia rizik vyzadovat za predpokladu, Ze to
ziadatel opodstatni.

6) Urad prijal 19. mdja 2010 vedecké stanovisko
k poziadavkim v suvislosti s ddajmi potrebnymi na
postdenie rizik tykajicich sa arém urcenych na pouzi-
vanie v potravindch a na potravindch (7). Tieto tdaje by
sa mali poskytnit pri predkladani Ziadosti o povolenie
pouZivania novej arémy. V pripade, Ze ide o Ziadost
o zmenu podmienok pouzivania uz schvilenej arémy
alebo o zmenu $pecifikdcif uz schvdlenej arémy, nemusia
sa tdaje pozadované na ucely postdenia rizik vyzadovat
za predpokladu, Ze to Ziadatel opodstatni.

(7)  Je dolezité, aby sa toxikologické skasky vykondvali podla
uritej normy. Preto by sa mala dodrziavat smernica
Eurépskeho  parlamentu a  Rady  2004/10/ES
z 11. februdra 2004 o zostladovani zdkonov, predpisov
a spravnych opatreni uplatiovanych na zdsady spravnej
laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiovania pri
testoch chemickych latok (}). V pripade vykondvania
takychto skisok mimo tzemia Unie by sa mali
dodrziavat ,zdsady OECD tykajiice sa spravnej labora-
tornej praxe“ (GLP — good laboratory practice) (OECD,
1998) ().

tp:/|www.efsa.europa.eufen/scdocs/doc/1188.pdf.

tp:/[www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1305.pdf.

1ttp:/fwww.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.pdf.

U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44.

%) Subor zdsad OECD tykajicich sa sprdvnej laboratérnej praxe
a monitorovania zhody. Cislo 1. Zdsady OECD tykajtice sa spravnej
laboratornej praxe (v revidovanom zneni z roku 1997)
ENV/MC/CHEM(98)17.


http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf.
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1305.pdf.
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.pdf.
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(8) PouZivanie pridavnych latok v potravinich PRIJALA TOTO NARIADENIE:

a potravindrskych enzymov by malo byt vzdy technolo-
gicky odovodnené. Ziadatelia by takisto mali vysvetlit
v pripade pridavnej litky v potravinich, preco sa
prislusny technologicky tcinok nedd dosiahnuf inymi
z ekonomického a technologického hladiska uskutoéni-
telnymi sposobmi.

(9)  Pouzivanie latky by sa malo povolit, ak to nezavedie
spotrebitela. Ziadatelia by mali vysvetlit, Ze pozadované
sposoby pouzitia nezavddzaji spotrebitela. V pripade
pridavnej latky v potravindch by sa takisto mali vysvetlit
vyhody a prinosy pre spotrebitela.

(10) Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 9 nariadenia (ES)
¢. 1332/2008, ¢ldnok 19 nariadenia (ES) ¢. 1333/2008
a ¢lanok 13 nariadenia (ES) ¢ 13342008, Komisia by
mala overit platnost Ziadosti a to, ¢i patri do rozsahu
posobnosti prislusného sektordlneho potravindrskeho
pravneho predpisu. V pripade potreby by malo byt
zohladnené odporticanie tradu, pokial ide o vhodnost
tdajov predlozenych na déely postidenia rizik. Takéto
overovanie by nemalo oddialit postdenie Ziadosti.

(11)  Informdcie poskytnuté v stanovisku tradu by mali stacit
na to, aby bolo mozné zistit, ¢i je schvalenie navrhova-
ného spdsobu pouzitia prislusnej litky bezpecné
z pohladu spotrebitelov. To zahffia v pripade potreby
zdvery o toxicite latky a mozné stanovenie prijatelného
denného prijmu (ADI — acceptable daily intake) vyjadrené
v Ciselnej podobe s podrobnymi ddajmi tykajicimi sa
postidenia vystavenia prostrednictvom stravy v pripade
vietkych kategéril potravin vrdtane vystavenia zranitel-
nych spotrebitelskych skupin.

(12)  Ziadatel by mal takisto zohladnit podrobné usmernenie
tykajice sa ddajov pozadovanych na ucely postidenia
rizik, ktoré stanovil trad (Vestnik EFSA (1)).

(13) V tomto nariadeni sti zohladnené sticasné vedecké
a technické poznatky. Komisia moze zrevidovat toto
nariadenie vo svetle akéhokolvek vyvoja v tejto oblasti
a na zéklade akéhokolvek Gradom uverejneného zrevido-
vaného alebo dodato¢ného usmernenia.

(14)  Praktické opatrenia suvisiace so Zziadostou o povolenie
pridavnych litok v  potravindch, potravindrskych
enzymov a arém, ako st adresy, kontaktné osoby, zasie-
lanie dokumentov atd., by sa mali spristupnovat
v samostatnom ozndmeni Komisie a/alebo dradu.

(15) Je potrebné poskytnit casové obdobie umozZilujtce
ziadatefom splnenie ustanoveni tohto nariadenia.

(16)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

(") http://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal.htm.

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Rozsah pdsobnosti

Toto nariadenie sa vztahuje na Ziadosti uvedené v ¢lanku 3 ods.
1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008, ktorym sa ustanovuje spolo¢ny
postup schvalovania pridavnych litok v potravindch, potravi-
ndrskych enzymov a potravindrskych arém.

KAPITOLA II
OBSAH, VYPRACOVANIE A PREDLOZENIE ZIADOSTI
Cldnok 2
Obsah zZiadosti

1. Ziadost uvedend v ¢lanku 1 pozostdva z tychto Casti:
a) listu;

b) technickej dokumentdcie;

¢) zhrnutia dokumentécie.

2. List uvedeny v odseku 1 pism. a) sa koncipuje podla
vzoru uvedeného v prilohe.

3. Technickd dokumenticia uvedend v odseku 1 pism. b)
obsahuje:

a) administrativne ddaje stanovené v ¢lanku 4;

b) tdaje pozadované na ucely postdenia rizik, stanovené
v ¢lankoch 5, 6, 8 a 10, a

¢) ddaje pozadované na Glely riadenia rizik, stanovené
v ¢lankoch 7, 9 a 11.

4.V pripade ziadosti o zmenu podmienok pouZzivania uz
schvalenej pridavnej litky v potravinach, potravindrskeho
enzymu alebo arémy nemusia sa vietky ddaje uvedené
v ¢&ankoch 5 az 11 vyzadovat. Ziadatel predkladd overitelné
odovodnenie o tom, pre¢o navrhované zmeny nevplyvaji na
vysledky existujiceho posidenia rizik.

5.V pripade ziadosti o zmenu $pecifikdcii uz schvilenej
pridavnej ldtky v potravindch, potravindrskeho enzymu alebo
arémy:

a) tdaje sa moézu obmedzit na oddévodnenie Ziadosti a zmien
v $pecifikacii;


http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal.htm.
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b) Zziadatel predkladd overitelné oddvodnenie o tom, preco
navrhované zmeny nevplyvaji na vysledky existujiceho
postidenia rizik.

6.  Zhrnutie dokumenticie uvedenej v odseku 1 pism. ¢
zahffia podlozené vyhldsenie o tom, Ze pouzivanie produktu
je v sulade s podmienkami stanovenymi:

a) v ¢lanku 6 nariadenia (ES) ¢. 1332/2008 alebo
b) v ¢lankoch 6, 7 a 8 nariadenia (ES) ¢. 1333/2008, alebo
¢) v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1334/2008.

Cldnok 3
Vypracovanie a predkladanie

1.  Ziadosti sa zasielaji Komisii. Ziadatel m4 na zreteli prak-
tické usmernenie o predkladani Ziadosti spristupnené Komisiou
(webovd  strainka  Generdlneho riaditelstva pre zdravie
a spotrebitelov) (1).

2. Na Gcely zostavenia zoznamu potravindrskych enzymov
Unie uvedeného v ¢lanku 17 nariadenia (ES) ¢. 1332/2008 je
lehota na predkladanie Ziadosti 24 mesiacov po ddtume uplat-
fovania vykondvacich opatreni stanovenych tymto nariadenim.
Cldnok 4
Administrativne ddaje
Administrativne Gdaje uvedené v ¢lanku 2 ods. 3 pism. a) obsa-

hujt:

a) ndzov Ziadatela (spolo¢nosti, organizicie atd.), adresu
a kontaktné udaje;

b) ndzov vyrobcu(-ov) latky v pripade, Ze sa odli§uje od ndzvu
ziadatela, adresu a kontaktné tdaje;

¢) meno osoby zodpovednej za dokumenticiu, adresu
a kontaktné ddaje;

d) ddtum predlozenia dokumenticie;

e) druh ziadosti, t. j. Ziadost tykajiicu sa pridavnej latky
v potravindch, potravindrskeho enzymu alebo arémy;

f) v pripade potreby chemicky ndzov podla ndzvoslovia
[UPAG;

g) v pripade potreby E-Cislo pridavnej litky v potravinich
vymedzené v pravnych predpisoch Unie tykajicich sa

pridavnych litok v potravindch;

h) v pripade potreby odkaz na podobné schvilené potravi-
ndrske enzymy;

i) v pripade potreby FL-¢islo ar6my vymedzené v prévnych
predpisoch Unie tykajtcich sa arém;

(") http:/[ec.europa.eu/dgs/health_consumer/index_en.htm.

j) v pripade potreby informdacie o povoleniach patriacich do
rozsahu posobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1829/2003 =z 22. septembra 2003
o geneticky modifikovanych potravindch a krmivach (3);

k) obsah dokumenticie;

) zoznam podkladov a ostatnych sacasti ziadosti; Ziadatel
uvadza pocet strdn a ndzvy jednotlivych zvizkov dokumen-
ticie predlozenych na podporu Ziadosti; zahrnie sa
podrobny zoznam s odkazom na pocty stran;

m) zoznam Casti dokumentacie, s ktorymi sa md zaobchadzat
ako s dovernymi; ziadatelia uvddzajd, s ¢im sa md zaobchd-
dzat ako s dovernymi informdaciami, a predkladaju na tieto
Ucely overitelné odévodnenie v sdlade s ¢lankom 12 naria-
denia (ES) ¢ 1331/2008.

Cldnok 5

Vseobecné ustanovenia tykajiice sa ddajov poZadovanych
na ticely posiidenia rizik

1. Dokumentdcia predlozend na podporu Zziadosti na tcely
hodnotenia bezpe¢nosti ldtky umoziiuje komplexné postidenie
rizik spojenych s prislusnou litkou a umozZnuje overenie toho,
7e prislusnd latka nepredstavuje ohrozenie bezpec¢nosti spotre-
bitela v zmysle ¢ldnku 6 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1332/2008,
¢lanku 6 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1333/2008 a ¢lanku
4 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1334/2008.

2. Dokumenticia pripojend k Ziadosti obsahuje v3etky tdaje,
ktoré st k dispozicii a st relevantné z hladiska postdenia rizik
(t. j. Gplné znenie vSetkych citovanych uverejnenych doku-
mentov, Gplné znenie poévodnych neuverejnenych $tadii).

3.  Ziadatel m4 na zreteli posledné usmernenia prijaté alebo
schvilené Gradom, dostupné v Case poddvania zZiadosti (Vestnik
EFSA).

4. Poskytuje sa zdokumentovanie postupu uplatiiovaného pri
zhromazdovani Gdajov vratane stratégii vyhladavania literatdry
(stanovené hypotézy, pouzité klacové slovd, pouzité databézy,
¢asové pokrytie, limitacné kritérid atd)) a komplexny vysledok
tohto vyhladdvania.

5. Opisuje a zdovodiuje sa stratégia hodnotenia bezpec¢nosti
a slvisiaca testovacia stratégia spolu s odovodnenim zahrnutia
a vylacenia konkrétnych stadif afalebo informadcii.

6. Na ziadost uradu sa spristupiujii individudlne nespraco-
vané tdaje neuverejnenych $tadii, a pokial je to mozné, uverej-
nenych $tadii, ako aj individudlne vysledky vysetreni.

7.V pripade kazdej biologickej alebo toxikologickej stiidie sa
objastiuje, ¢i testovaci materidl vyhovuje navrhovanej alebo
existujucej $pecifikdcii. V pripade, Ze sa testovaci materil lisi
od uvedenej $pecifikdcie, ziadatel preukazuje, Ze uvedené tidaje
maju vyznam z hladiska danej latky.

@) U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.


http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/index_en.htm.
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Toxikologické stidie sa vykonavajii v zariadeniach splfajiicich
poziadavky smernice 2004/10/ES alebo v pripade, Ze sa vyko-
ndvajii mimo tGzemia Unie, vykonavajd sa podla ,zdsad OECD
tykajticich sa sprdvnej laboratérnej praxe” (GLP). Ziadatel posky-
tuje dokazy o tom, Ze st uvedené poziadavky splnené.
V pripade $tadii, ktoré neboli vykonané podla $tandardnych
protokolov, sa poskytuje vyklad ddajov, ako aj oddvodnenie
ich vhodnosti na ticely postdenia rizik.

8.  Ziadatel navrhuje celkovy zdver tykajtici sa bezpecnosti
navrhovanych sposobov pouzitia prislusnej latky. Celkové
vyhodnotenie mozného rizika pre ludské zdravie sa robi
v kontexte zndmeho alebo pravdepodobného vystavenia
¢loveka.

Cldnok 6

Osobitné ddaje vyzadované na dcely posidenia rizik
v savislosti s pridavnymi litkami v potravinich

1. Okrem tdajov, ktoré sa majii poskytniit v zmysle ¢lanku
5, poskytujii sa informdcie:

a) o totoZnosti a charakterizdcii pridavnej latky v potravindch
vratane navrhovanych Specifikdcii a analytickych tdajov;

b) v pripade potreby o velkosti Castic, distribuicii velkosti ¢astic
a inych fyzikdlno—chemickych vlastnostiach;

¢) o vyrobnom postupe;
d) o pritomnosti necistot;

e) o stabilite, reakcidch a spravani v potravindch, do ktorych sa
pridavnd latka priddva;

f) v pripade potreby o existujicich povoleniach a postideniach
rizik;

g) o navrhovanej beznej a maximdlnej miere pouZivania
v kategéridch potravin uvedenych v zozname Unie alebo
v novonavrhovanej  kategérii  potravin,  pripadne
v konkrétnejSej potravine patriacej do jednej z tychto kate-
gorif;

h) o posddeni vystavenia prostrednictvom stravy;

i) o biologickych a toxikologickych tdajoch.

2. Pokial ide o biologické a toxikologické ddaje uvedené
v odseku 1 pism. i), zahffiaju sa tieto hlavné oblasti:

a) toxikokinéza;

b) subchronickd toxicita;

) genotoxicita;

d) chronicka toxicita/karcinogénnost;
e) reprodukénd a vyvojova toxicita.

Cldnok 7

Udaje vyzadované na dcely riadenia rizik v sdvislosti
s pridavnymi litkami v potravinich

1.  Dokumentdcia predlozend na podporu Ziadosti zahfna
informdcie potrebné na overenie toho, ¢&i existuje odovodnend

technologickd potreba, ktori nemozno dosiahnut inymi
z ekonomického a technologického hladiska uskuto¢nitelnymi
sposobmi, a ¢i navrhované sposoby pouzitia nezavadzaji spot-
rebitela v zmysle ¢lanku 6 ods. 1 pism. b) a ¢) nariadenia (ES)
¢. 1333/2008.

2. S cielom zabezpecit overenie uvedené v odseku 1 sa
poskytuju primerané a postacujiice dokazy tykajice sa:

a) totoznosti pridavnej litky v potravindch vritane odkazu na
existujice $pecifikdcie;

b) funkcie a technologickej potreby v stvislosti s hladinou
navrhovanou pre kazdi kategériu potravin alebo produktov,
pre ktorti sa vyzaduje schvélenie, a vysvetlenia, preco sa toto
nedd dosiahnut inymi z ekonomického a technologického
hladiska praktickymi sposobmi;

¢) skimania t¢innosti prislusnej pridavnej latky v potravinich
v stvislosti s pldnovanym tcinkom v navrhovanej miere
pouZitia;

d) vyhod a wZitku pre spotrebitela. Ziadatel' zohladfuje pozia-
davky stanovené v clanku 6 ods. 2 nariadenia (ES)
¢ 1333/2008;

e) toho, preco by pouZivanie nezavadzalo spotrebitela;

f) navrhovanej beznej a maximdlnej miery pouzivania
v kategéridch potravin uvedenych v zozname Unie alebo
v novonavrhovanej  kategérii  potravin,  pripadne
v konkrétnejSej potravine patriacej do jednej z tychto kate-
gOrif;

g) postdenia vystavenia zaloZzeného na beznom a maximdlnom

plénovanom pouzivani pre kazdd prislusni kategériu alebo

produkt;

h) mnozstva pridavnej litky pritomnej v konecnej potravine
konzumovanej spotrebitelom;

i) analytickych metéd umoznujtcich zistovanie a kvantifikdciu
pridavnej latky v potravindch alebo jej rezidui v potravinach;

j) v pripade potreby sdladu s osobitymi podmienkami tykaja-
cimi sa sladidiel a farbiv stanovenymi v ¢lankoch 7 a 8

nariadenia (ES) ¢. 1333/2008.

Clanok 8

Osobitné ddaje vyzadované na dcely posddenia rizik
v sivislosti s potravinirskymi enzymami

1. Okrem tdajov, ktoré sa maji poskytnit v zmysle ¢lanku
5, poskytuji sa informdcie:

a) o ndzve(-och), synonymdch, skratkdch a klasifikdcii(-idch);
b) o cisle Komisie pre enzymy;
¢) o navrhovanych $pecifikicidch vritane povodu;

d) o vlastnostiach;
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e) o odkaze na akykolvek podobny potravindrsky enzym;
f) o zdrojovom materidli;
g) o vyrobnom postupe;

h) o stabilite, reakcidch a spravani v potravinich, v ktorych sa
pouziva prisluny potravindrsky enzym;

iy v pripade
a hodnoteniach;

potreby o  existujicich  povoleniach

j) o navrhovanych spoésoboch pouzitia v potravindich a v
pripade potreby o navrhovanej beznej a maximalnej miere
pouZzitia;

k) o postdeni vystavenia prostrednictvom stravy;
1) o biologickych a toxikologickych tidajoch.

2. Pokial ide o biologické a toxikologické tdaje uvedené
v odseku 1 pism. ), zahffiaju sa tieto hlavné oblasti:

a) subchronickd toxicita;
b) genotoxicita.
Cldnok 9

Udaje vyzadované na tucely riadenia rizik v savislosti
s potravindrskymi enzymami

1.  Dokumentdcia predlozend na podporu ziadosti zahifia
informécie potrebné na overenie toho, ¢i existuje odovodnend
technologickd potreba a ¢i navrhované sposoby pouZzitia neza-
vadzaju spotrebitela v zmysle ¢lanku 6 pism. b) a ¢) nariadenia
(ES) & 1332/2008.

2. S cielom zabezpelit overenie uvedené v odseku 1 sa
poskytuji primerané a postacujice dokazy tykajiice sa:

a) totoznosti prislusného potravindrskeho enzymu vritane
odkazu na 3pecifikicie;

b) funkcie a technologickej potreby vrdtane opisu typického(-
ych) procesu(-ov), pri ktorom(-ych) sa prislusny potravi-
narsky enzym mozZe pouZit;

¢) u¢inku prislusného potravindrskeho enzymu na kone¢nt
potravinu;

d) toho, preco by pouzivanie nezavidzalo spotrebitela;

¢) v pripade potreby navrhovanej beznej a maximadlnej miery
pouzivania;

f) postidenia vystavenia prostrednictvom stravy, ako sa opisuje
v usmerneni dradu tykajicom sa  potravindrskych
enzymov (1).

Cldnok 10

Osobitné 1daje pozadované na dlely posddenia rizik
v siivislosti s arémami

1. Okrem tdajov, ktoré sa maji poskytnat v zmysle ¢lanku
5, poskytuji sa informacie:

a) o vyrobnom postupe;

(") Usmernenie EFSA vypracované Vedeckou skupinou pre materidly,
enzymy, arémy a technologické pomocné litky prichddzajice do
styku s potravinami na Ucely predkladania dokumentdcie
k potravindrskym enzymom. The EFSA Journal (Vestnik EFSA) (2009)
1305, s. 1.

b) o 3pecifikdcidch;

¢) v pripade potreby informacie o velkosti Castic, distribicii
velkosti castic a inych fyzikdlno—chemickych vlastnostiach;
existujiicich  povoleniach

d) v pripade  potreby o

a hodnoteniach;

e) o navrhovanych sposoboch pouzitia v potravinich a o
navrhovanej beZnej a maximilnej miere pouZitia
v kategoridch podla zoznamu Unie alebo v konkrétnejSom
type produktu v rdmci tychto kategérii;

f) o tdajoch o zdrojoch stravy;

g) o postdeni vystavenia prostrednictvom stravy;

h) o biologickych a toxikologickych tdajoch.

2. Pokial ide o biologické a toxikologické tdaje uvedené
v odseku 1 pism. h), zahfiajii sa tieto hlavné oblasti:

a) preskdmanie Strukturdlnej/metabolickej podobnosti
s aromatickymi latkami v rdmci existujiiceho hodnotenia
latok patriacich k skupine arémy (FGE — flavouring group
evaluation);

b) genotoxicita;

¢) v pripade potreby subchronickd toxicita;

d) v pripade potreby vyvojovd toxicita;

e) v pripade potreby toxicite

a karcinogénnosti.

udaje o  chronickej

Clanok 11

Udaje vyzadované na dcely riadenia rizik v sdvislosti
s arémami

Dokumentédcia predlozend na podporu Ziadosti zahfiia tieto
informdcie:
a) totoznost arémy vrdtane odkazu na existujice $pecifikdcie;

b) organoleptické vlastnosti latky;

¢) navrhovanti bezni a maximdlnu mieru pouZitia
v kategéridch potravin alebo v konkrétnejsej potravine
patriacej do jednej z tychto kategérii;

d) postdenie vystavenia zaloZené na beznom a maximalnom
plénovanom pouzivani pre kazda prislusni kategériu alebo
produkt.

KAPITOLA 1II
OPATRENIA TYKA]IjCE SA KONTROLY PLATNOSTI ZIADOSTI
Cldnok 12
Postupy

1.  Po dorueni ziadosti Komisia bezodkladne overuje, &
pridavnd litka v potravinich, potravindrsky enzym alebo
aréma patri do rozsahu posobnosti prislusného sektordlneho
potravindrskeho pravneho predpisu, ako aj to, ¢i Ziadost obsa-
huje vSetky prvky pozadované podla kapitoly II.
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2. Ak ziadost obsahuje vSetky prvky pozadované podla kapi-
toly II, Komisia v pripade potreby Ziada tirad o overenie vhod-
nosti ddajov na postidenie rizik v sdlade s vedeckymi stanovi-
skami tykajicimi sa poZiadaviek v stvislosti s tidajmi potreb-
nymi na hodnotenie Ziadosti tykajicich sa latky, ako aj
0 vypracovanie stanoviska, pokial je to vhodné.

3. Do 30 pracovnych dni od dorucenia Ziadosti Komisie trad
informuje Komisiu listom o vhodnosti Gdajov na postdenie
rizik. Ak drad pokladd ddaje za vhodné na postdenie rizik,
lehota na hodnotenie uvedend v ¢ldnku 5 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 1331/2008 sa zacina dnom, ked je Komisii doruceny
list od dradu.

V stlade s ¢lankom 17 ods. 4 druhym pododsekom pism. a)
nariadenia (ES) ¢. 1332/2008 sa vSak v pripade stanovenia
zoznamu potravindrskych enzymov Unie ¢ldnok 5 ods. 1 naria-

denia (ES) ¢. 1331/2008 neuplatiiuje.

4. 'V pripade ziadosti o aktualizdciu zoznamu pridavnych
laitok v potravindch, potravindrskych enzymov alebo arém
Unie moze Komisia pozadovat od Ziadatela dodatoéné infor-
mdcie v suvislosti s platnostou Zziadosti, pricom ozndmi Ziada-
telovi lehotu, do ktorej sa uvedené informécie poskytnd.
V pripade ziadosti predlozenych v stlade s ¢lankom 17 ods.
2 nariadenia (ES) ¢. 1332/2008 Komisia ur¢uje uvedend lehotu
spolu so ziadatelom.

5.V pripade, ze ziadost nepatri do rozsahu posobnosti
prislusného sektordlneho potravindrskeho pravneho predpisu
alebo ak neobsahuje vSetky prvky pozadované podla kapitoly
I, alebo ak drad uznd ddaje na postdenie rizik za nevhodné,
ziadost sa pokladd za neplatnd. V takomto pripade Komisia
o tom informuje Ziadatela, clenské $tity a trad, priom uvedie
dovody, preco sa ziadost pokladd za neplatnd.

6. Odchylne od odseku 5 sa moze ziadost pokladat za
platni aj vtedy, ak neobsahuje vietky prvky pozadované
podla kapitoly II, a to za predpokladu, Ze ziadatel predlozil
overitelné odovodnenie pre kazdy chybajici prvok.

KAPITOLA IV
STANOVISKO URADU
Cldnok 13
Informdcie, ktoré majd byt zahrnuté v stanovisku tdradu
1. Stanovisko tiradu zahffia tieto informécie:

a) totoznost a charakterizdciu pridavnych litok v potravinich,
potravindrskeho enzymu alebo arémy;

b) posidenie biologickych a toxikologickych ddajov;

¢) posudenie vystavenia prostrednictvom stravy vo vztahu
k obyvatelstvu Eur6py s prihliadnutim na iné mozné zdroje
vystavenia prostrednictvom stravy;

d) celkové postidenie rizik stanovujiice, ak je to mozné
a relevantné, smerodajnii hodnotu odportcanti na zacho-
vanie zdravia, pripadne spolu s uvedenim neistot
a obmedzen;

e) v pripade, Ze vystavenie prostrednictvom stravy prevysuje
smerodajnd hodnotu odporii¢ant na zachovanie zdravia,
prikladd sa podrobné postidenie vystavenia prislusnej latke
prostrednictvom stravy, pokial mozZno spolu s postidenim
celkového vystavenia pre kazdi kategériu potravin alebo
kazda potravinu, v ktorej pripade je pouzivanie prislusnej
litky povolené alebo sa on poziadalo;

f) zévery.
2. Komisia moze poziadat o 3pecifickejsie dodato¢né infor-
mécie vo svojej Ziadosti o stanovisko tradu.
KAPITOLA V
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 14

Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida Gc¢innost dvadsiatym difiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Uplatiiuje sa od 11. septembra 2011.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

statoch.

V Bruseli 10. marca 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

VZOR LISTU PRIPOJENEHO K ZIADOSTI TYKAJUCE] SA DOPLNKOVYCH LATOK V POTRAVINACH
EUROPSKA KOMISIA
Generélne riaditel'stvo
Riaditelstvo
Oddelenie

Datum:

Vec: Ziadost o povolenie doplnkovej litky v potravindch v stilade s nariadenim (ES) ¢ 1331/2008
[0 Ziadost o povolenie novej pridavnej litky v potravindch

[0 Ziadost o zmenu podmienok pouZivania uz schvdlenej pridavnej litky v potravinich

[0 Ziadost o zmenu 3pecifikicii uz schvilenej pridavnej litky v potravinich

(Jasne uviest zaskrtnutim jedného z rdmcekov.)

Ziadatel(-lia) afalebo jehofich zdstupca(-ovia) v Eurépskej tinii

(ndzov, adresa ...)

predklada(-ajd) tito Ziadost o aktualizovanie zoznamu pridavnych ldtok v potravindch EU.

Nézov pridavnej latky v potravindch:

Cislo ELINCS alebo EINECS (ak bolo pridelené)
Cislo CAS (v pripade potreby)
Funkénd(-é) skupina(-y) pridavnych latok v potravindch (1):

(uved'te)

Kategorie potravin a poZadované drovne:

Kategéria potravin Beznd miera pouZzitia Maximélna navrhovand miera pouzitia

(") Funkéné skupiny pridavnych litok pouzivanych v potravindch a pridavnych latok pouzivanych v pridavnych litkach v potravindch a v
potravindrskych enzymoch st uvedené v zozname v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008. Ak pridavnd litka nepatri ani do jednej

z uvedenych skupin, méze sa navrhnit novy ndzov funkénej skupiny a jej vymedzenie.
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S dctou

Podpis:

Prilohy:

[ tplnd dokumenticia

[ zhrnutie dokumentdcie urcené pre verejnost

[0 podrobné zhrnutie dokumentéicie

[ zoznam casti dokumentécie, v savislosti s ktorymi sa Ziada o zaobchddzanie ako s dovernymi informaciami

[ képia administrativnych ddajov Ziadatel'a(-ov).

VZOR LISTU PRIPOJENEHO K ZIADOSTI TYKAJUCEJ SA POTRAVINARSKYCH ENZYMOV

EUROPSKA KOMISIA
Generélne riaditel'stvo
Riaditel'stvo

Oddelenie

Détum:

Vec: Ziadost o povolenie potravindrskeho enzymu v stlade s nariadenim (ES) & 1331/2008
[0 Ziadost o povolenie nového potravinrskeho enzymu

[0 Ziadost o zmenu podmienok pouZivania uz schvdleného potravindrskeho enzymu

[0 Ziadost o zmenu 3pecifikdcif uz schvdleného potravindrskeho enzymu

(Jasne uviest zaskrtnutim jedného z rdmcekov.)

Ziadatel(-lia) afalebo jehofich zdstupca(-ovia) v Eurépskej Gnii

(ndzov, adresa ...)

predkladd(-ajd) tito Ziadost o aktualizovanie zoznamu pridavnych ldtok v potravindch EU.

Nézov potravindrskeho enzymu:

Klasifikacné ¢islo enzymu Komisie pre enzymy Medzindrodnej unie pre biochémiu a molekuldrnu biolégiu (IUBMB)

Zdrojovy materidl
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Obmedzenia predaja | Osobitnd poziadavka
. Gt o . Podmienk otravindrskeho v stvislosti
Nazov Specifikacie Potraviny miensy PO . o
pouzivania enzymu konecnému s oznacovanim
spotrebitelovi potravin

S tGctou
Podpis:
Prilohy:

O uplnd dokumenticia
[ zhrnutie dokumenticie urcené pre verejnost

[0 podrobné zhrnutie dokumentdcie

[0 zoznam casti dokumentdcie, v stvislosti s ktorymi sa Ziada o zaobchddzanie ako s dovernymi informdciami

O képia administrativnych tdajov Ziadatela(-ov).

VZOR LISTU PRIPOJENEHO K ZIADOSTI TYKAJUCE] SA AROM

EUROPSKA KOMISIA
Generélne riaditel'stvo
Riaditel'stvo

Oddelenie

Détum:

Vec: Ziadost o povolenie potravinrskej arémy v stlade s nariadenim (ES) ¢ 1331/2008

Ziadost o povolenie novej aromatickej ldtky

Ziadost o povolenie nového aromatického pripravku

Ziadost o povolenie nového aromatického prekurzora

Ziadost o povolenie novej arémy ziskanej tepelnym procesom
Ziadost o povolenie inej novej aré6my

Ziadost o schvélenie nového zdrojového materidlu

Ziadost o zmenu podmienok pouzivania uz schvidlenej potravindrskej aromy

O O 0 0o oo d

Ziadost o zmenu $pecifikdcif uz schvélenej potravinarskej arémy
(Jasne uviest zaskrtnutim jedného z rdmcekov.)
Ziadatel(-lia) afalebo jehofich zdstupca(-ovia) v Eurépskej dnii

(ndzov, adresa ...)
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predklada(-ajti) tito Ziadost o aktualizovanie zoznamu potravindrskych arém EU.

Nézov arémy alebo zdrojového materidlu:

Cislo FL-, CAS-, JECFA-, CoE- (ak bolo pridelené)

Organoleptické vlastnosti arémy

Kategérie potravin a pozadované drovne:

Kategoria potravin Beznd miera pouZzitia Maximélna navrhovand miera pouzitia

S tctou

Podpis:
Prilohy:
[ dtplnd dokumenticia

[0 zhrnutie dokumentdcie uréené pre verejnost

[0 podrobné zhrnutie dokumenticie

[ zoznam casti dokumentdcie, v savislosti s ktorymi sa Ziada o zaobchddzanie ako s dovernymi informaciami

[1 képia administrativnych ddajov Ziadatel'a(-ov).



