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»B NARIZENI KOMISE (EU) &. 234/2011
ze dne 10. biezna 2011,

kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci Fizeni pro potravinarské pridatné latky, potravinaiské enzymy a latky urcené
k aromatizaci potravin
(Text s vyznamem pro EHP)

(Uk. vést. L 64, 11.3.2011, s. 15)
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Jt. vést. L 354, 31.12.2008,

NARIZENI KOMISE (EU) & 234/2011
ze dne 10. biezna 2011,

kterym se provadi narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1331/2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci Fizeni pro
potravinaiské pridatné latky, potravinarské enzymy a latky

urcené k aromatizaci potravin

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008
ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni
pro potravinaiské ptidatné latky, potravinaiské enzymy a latky urené
k aromatizaci potravin ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 1 uvedeného naii-
zeni,

po konzultaci s Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin podle ¢l. 9
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008,

vzhledem k t€émto divodim:

(1)  Nafrizeni (ES) ¢. 1331/2008 stanovi proceduralni podminky, jimiz
se fidi aktualizace seznamu latek, jejichz uvadéni na trh v Unii je
povoleno na zakladé nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych
piidatnych latkach (%), nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych
enzymech (?) a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o latkach urcenych
k aromatizaci potravin a slozkidch potravin vyznacujicich se
aromatem, pouZivanych nebo uréenych k pouZiti v potravinach (4)
(déle jen ,,odvétvové potravinaiské pravni predpisy®).

(2)  Podle ¢lanku 9 natizeni (ES) €. 1331/2008 ma Komise pifijmout
provadéci pravidla, ktera se tykaji obsahu, vypracovani a podani
zadosti o aktualizaci seznamt Unie podle jednotlivych odvétvo-
vych potravinafskych pravnich pifedpist, zpiisobl kontroly plat-
nosti zédosti a druhu informaci, které by mély byt uvedeny ve
stanovisku Evropského tfadu pro bezpecnost potravin (dale jen
,»urad®).

3) K aktualizaci seznamil je nezbytné oveérit, zda pouziti latky
splituje obecné a zvlastni podminky pouziti stanovené v prislus-
nych odvétvovych potravinaiskych pravnich predpisech.

(4)  Dne 9. cervence 2009 pfijal ufad védecké stanovisko tykajici se
pozadavkl na udaje pro Gcely hodnoceni zadosti o potravinarské
pfidatné latky (°). Tyto udaje by mély byt poskytnuty pii podani

() Ut :
() Uk vést. L 354, 31.12.2008, s. 16.
) UFt. vést. L 354, 31.12.2008,

() UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 34.

() http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf
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zadosti o pouziti nové potravinarské ptidatné latky. V piipadé
zadosti o zménu podminek pouziti schvalené potravinaiské
ptidatné latky nebo o zménu specifikaci schvéalené potravinaiské
pridatné latky nemusi byt tidaje nutné k posouzeni rizika vyzado-
vany, pokud to zadatel zdGvodni.

(5)  Dne 23. Cervence 2009 pfijal ufad védecké stanovisko tykajici se
pozadavkl na udaje pro Gcely hodnoceni zadosti o potravinarské
enzymy (!). Tyto udaje by mély byt poskytnuty pti podani zadosti
o pouziti nového potravinaiského enzymu. V piipadé zadosti
o zmé&nu podminek pouziti schvaleného potravinarského enzymu
nebo o zmeénu specifikaci schvalen¢ho potravinaiského enzymu
nemusi byt tidaje nutné k posouzeni rizika vyzadovany, pokud to
zadatel zdlvodni.

(6) Dne 19. kvétna 2010 pfijal urad védecké stanovisko tykajici se
pozadavkt na tdaje pro ucely posouzeni rizika u latek urcenych
k aromatizaci potravin, které maji byt pouZzity v potravinach nebo
na potravinach (?). Tyto tdaje by mély byt poskytnuty pfi podani
zadosti o pouziti nové latky urené k aromatizaci potravin.
V pripadé zadosti o zménu podminek pouziti schvalené latky
urcené k aromatizaci potravin nebo o zménu specifikaci schva-
lené latky urcené k aromatizaci potravin nemusi byt udaje nutné
k posouzeni rizika vyzadovany, pokud to zadatel zdivodni.

(7)  Je dilezité, aby se toxikologické zkousky provadély podle urcité
normy. Z toho divodu by méla byt dodrZzovana smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. tinora 2004
o harmonizaci pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se pouzi-
vani zasad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzivani
pii zkouskach chemickych latek (3). Pfi provadéni téchto zkousek
mimo uzemi Unie by se zkousky mély fidit ,,zdsadami spravné
laboratorni praxe Organizace pro hospodaiskou spolupraci
a rozvoj“ (OECD, 1998) (4).

(8)  Pouziti potravinaiskych ptidatnych latek a potravinaiskych
enzymtl by mélo byt vzdy technologicky odivodnéné. U potravi-
nafskych ptidatnych latek by Zadatelé méli rovnéz vysveétlit, pro¢
nelze technologického ucinku dosahnout jinymi hospodatsky
a technologicky proveditelnymi prostiedky.

(9)  Pouziti latky by mélo byt schvaleno, pokud neuvadi spotiebitele
v omyl. Zadatelé by méli vysvétlit, e pozadované zpisoby
pouziti neuvadéji spotiebitele v omyl. U potravinaiskych piidat-
nych latek by také mély byt vysvétleny vyhody a piinosy pro
spotiebitele.

(10)  Aniz je dotCen Clanek 9 nafizeni (ES) ¢. 1332/2008, clanek 19
natizeni (ES) ¢. 1333/2008 a clanek 13 nafizeni (ES)

M

¢. 1334/2008, Komise by méla ovefit platnost zadosti a takeé,

(M http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1305.pdf

(®) http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.pdf

(®) Uf. vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.

() Rada OECD o zasadach spravné laboratorni praxe a o sledovani shody. Cislo
1. Zasady spravné laboratorni praxe OECD (v revidovaném znéni z roku
1997) ENV/MC/CHEM(98)17.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

zda spada do oblasti plsobnosti pfislusného odvétvového potra-
vinafského pravniho predpisu. Pfipadné by mélo byt zohlednéno
doporuceni ufadu ohledné¢ vhodnosti udajii pfedloZzenych pro
ucely posouzeni rizika. Takové ovéfeni by nemélo zpozdit posou-
zeni zadosti.

Informace obsazené ve stanovisku ufadu by mély byt dostatecné
k tomu, aby bylo mozné zjistit, zda je povoleni navrhovaného
pouziti latky pro spotiebitele bezpecné. Tyto informace ptipadné
zahrnuji zavéry o toxicit¢ latky a mozné stanoveni pfijatelného
denniho pfijmu (ADI) vyjadfeného v cCiselné podobé s podrob-
nymi Udaji o posouzeni dietarni expozice u vsSech kategorii
potravin vcetné expozice zranitelnych skupin spotiebiteld.

Zadatel by mél také zohlednit podrobné pokyny tykajici se udaji
pozadovanych pro posouzeni dopadii, které stanovil ufad (EFSA
Journal) (V).

Toto nafizeni zohlediiuje stavajici védecko-technické poznatky.
Komise muze toto nafizeni piepracovat, dojde-li v této oblasti
k vyvoji a pokud ufad zvefejni pfepracované ¢i dodatecné
veédecké pokyny.

Prakticka opatieni tykajici se Zadosti o schvaleni potravinaiskych
ptidatnych latek, potravinafskych enzymt a latek urcenych
k aromatizaci potravin, napf. adresy, kontaktni osoby, pienos
dokumenti atd., by méla byt k dispozici v samostatném sdéleni
Komise a/nebo ufadu.

Je nezbytné stanovit lhiitu, v niz by zadatelé mohli splnit usta-
noveni tohoto nafizeni.

Opatieni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem Stalého
vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENT{:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI

Cldnek 1
Oblast pisobnosti

Toto nafizeni se pouzije na zadosti uvedené v €l. 3 odst. 1 natizeni (ES)
¢. 1331/2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro potra-
vinafské pridatné latky, potravinarské enzymy a latky urcené k aromati-
zaci potravin.

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



2011R0234 — CS — 18.07.2012 — 001.001 — 5

Clanek la

Definice

Pro Ucely tohoto nafizeni se:

a) ,statusem kvalifikované presumpce bezpecnosti“ rozumi bezpec-
nostni status, ktery uUrad prifadil vybranym skupinam mikroorga-
nismi na zakladé posouzeni, z néhoz nevyplyvaji obavy o bezpec-
nost;

b) ,,pokyny SCF z roku 1992 rozumi pokyny pro predkladani udaji
o potravinafskych enzymech uvedené ve stanovisku Védeckého
vyboru pro potraviny (Scientific Committee on Food, SCF) pted-
lozeném dne 11. dubna 1991 (V).

KAPITOLA 1I
OBSAH, VYPRACOVANI A PODANI ZADOSTI

Clének 2
Obsah Zadosti

1.  Zadost uvedena v &lanku 1 sestava z:
a) dopisu;

b) technické dokumentace;

¢) shrnuti dokumentace.

2. Dopis uvedeny v odst. 1 pism. a) se vypracuje podle vzoru stano-
veného v piiloze.

3. Technicka dokumentace uvedend v odst. 1 pism. b) obsahuje:
a) spravni udaje stanovené v ¢lanku 4;

b) udaje pozadované pro posouzeni rizika stanovené v ¢lancich 5, 6, 8
alla

¢) udaje pozadované pro fizeni rizika stanovené v c¢lancich 7, 9 a 11.

4. 'V ptipad¢ zadosti o zménu podminek pouziti jiz schvalené potra-
vinafské pfidatné latky, schvaleného potravinaiského enzymu nebo
schvalené latky urcené k aromatizaci potravin nemusi byt vyzadovany
viechny udaje uvedené v &lancich 5 az 11. Zadatel piedlozi ovéfitelné
odvodnéni, pro¢ navrhované zmény neovliviiuji vysledky stavajiciho
posouzeni rizika.

5.V ptipad¢ Zadosti o zménu specifikaci jiz schvalené potravinarské
pfidatné latky, schvaleného potravinaiského enzymu nebo schvilené

latky urcené k aromatizaci potravin:

a) lze udaje omezit na odivodnéni zadosti a zmén ve specifikaci;

(") http://ec.europa.eu/food/fs/sc/sct/reports/scf reports 27.pdf.
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b) zadatel predlozi ovéfitelné odivodnéni, pro¢ navrhované zmény
neovliviiuji vysledky stavajiciho posouzeni rizika.

6.  Shrnuti dokumentace uvedené v odst. 1 pism. ¢) obsahuje odtivod-
néné prohlaseni, ze pouziti vyrobku spliiuje podminky stanovené v:

a) Clanku 6 nafizeni (ES) ¢. 1332/2008, nebo
b) ¢lancich 6, 7 a 8 natizeni (ES) ¢. 1333/2008, nebo

¢) &lanku 4 nafizeni (ES) &. 1334/2008.

Cldnek 3
Vypracovani a podani zZadosti
1. Zadosti se zasilaji Komisi. Zadatel zohledni praktické pokyny

k podavani zadosti, které zpfistupnila Komise (na internetovych stran-
kach generalniho feditelstvi pro zdravi a spotiebitele (1).

2. Pro ucely vytvofeni seznamu Unie obsahujiciho potravinaiské
enzymy uvedeného v ¢lanku 17 nafizeni (ES) ¢. 1332/2008 cini lhtta
pro podani zadosti 24 mésicli po datu uplatnéni provadécich opatfeni
stanovenych timto nafizenim.

Cldnek 4
Spravni udaje
Spravni tdaje uvedené v €l. 2 odst. 3 pism. a) zahrnuji:

a) nazev/jméno zadatele (spoleCnost, organizace atd.), adresu
a kontaktni udaje;

b) nazev/jméno vyrobce (vyrobcd) latky, pokud je jiné nez jméno/
nazev Zadatele, adresu a kontaktni udaje;

¢) jméno osoby odpovédné za dokumentaci, adresu a kontaktni udaje;
d) datum pfedlozeni dokumentace;

e) druh zadosti, tj. zda se tyka potravinaiské piidatné latky, potravinai-
ského enzymu nebo latky urcené k aromatizaci potravin;

f) pripadné chemicky nazev podle nomenklatury IUPAC;

g) piipadné ¢islo E pridatné latky podle definice v pravnich pfedpisech
Unie tykajicich se potravinafskych pfidatnych latek;

h) ptipadn€ odkaz na obdobné schvélené potravinaiské enzymy;

i) pfipadné ¢islo FL latky urcené k aromatizaci potravin podle definice
v pravnich pfedpisech Unie tykajicich se latek urcenych k aromati-
zaci potravin;

(") http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/index_en.htm
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j) pfipadné informace o povolenich spadajicich do oblasti ptisobnosti
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne
22. zati 2003 o geneticky modifikovanych potravinich a krmi-
vech (1);

k) obsah dokumentace;

1) seznam dokumentd a ostatnich udaju; zadatel uvede pocet a nazvy
svazkl dokumentace predlozené na podporu Zadosti; predlozi také
podrobny index s odkazem na svazky a strany;

m) seznam Casti dokumentace, s nimiZ ma byt zachdzeno jako s diivér-
nymi udaji; zadatelé oznaci informace, pro které vyzaduji divérné
zachézeni, a uvedou ovéfitelné oduvodnéni v souladu s ¢lankem 12
nafizeni (ES) ¢. 1331/2008.

Clanek 5

Obecna ustanoveni tykajici se udaji poZadovanych pro posouzeni
rizika

1.  Dokumentace piedlozena na podporu zadosti o hodnoceni bezpec-
nosti latky umozni ucelené posoudit riziko spjaté s danou latkou a ovéfit,
ze latka neohrozuje bezpecCnost spotiebiteli ve smyslu ¢l. 6 pism. a)
nafizeni (ES) ¢. 1332/2008, ¢l. 6 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1333/2008 a ¢l. 4 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1334/2008.

2. Dokumentace k Zadosti zahrnuje vSechny dostupné tudaje, které
jsou dulezité pro posouzeni rizika (tj. plné znéni zvefejnénych
dokumentii u vSech citovanych odkazi, uplné kopie ptivodnich nezve-
fejnénych studif).

3. Zadatel zohledni nejnov&jsi dokumenty s pokyny, které byly
pfijaty nebo potvrzeny ufadem a jsou dostupné v dob& podani zadosti
(EFSA Journal).

4.  Musi byt poskytnuta dokumentace o postupu shromazd’ovani
udaji vcetn¢ strategii vyhledavani literatury (provedené ptredpoklady,
pouzita klicova slova, pouzité databaze, pokryté obdobi, omezujici
kritéria atd.) a uceleny vystup takového vyhledavani.

5. Musi byt popsana strategie hodnoceni bezpecnosti a odpovidajici
zkuSebni strategie a tyto strategie budou odiivodnény argumenty pro
zafazeni a vylouceni konkrétnich studii a/nebo informaci.

6. Na zadost urfadu musi byt poskytnuty jednotlivé nezpracované
udaje z nezvefejnénych a ptipadné i zvefejnénych studii, jakoz i jedno-
tlivé vysledky Setfeni.

7. U kazdé biologické nebo toxikologické studie musi byt objasnéno,
zda zkuSebni material vyhovuje navrhované ¢i stavajici specifikaci.
Pokud se zkuSebni material od této specifikace 1isi, zadatel prokaze
vyznam danych udaji pro zvazovanou latku.

(") UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
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Toxikologické studie se provade€ji v zafizenich, ktera vyhovuji poza-
davkim smérnice 2004/10/ES, nebo spliuji ,,zasady spravné laboratorni
praxe Organizace pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj*“ (GLP), pokud
se provadgji mimo uzemi Unie. Zadatel poskytne diikazy, které
prokazuji, Ze jsou uvedené pozadavky splnény. U studii, které nejsou
provadény podle standardnich protokoll, se poskytne vyklad udaji
a zdavodni jejich vhodnost pro posouzeni rizika.

8. Zadatel navrhne celkovy zavér o bezpe&nosti navrhovanych
pouziti latky. Celkové hodnoceni moznych rizik pro lidské zdravi se
provede v kontextu zndmé nebo pravdépodobné expozice ¢loveka.

Clanek 6

Zvlastni iidaje poZadované pro posouzeni rizika u potravinarskych
pridatnych latek

1.  Kromé¢ udaji, které maji byt poskytnuty podle ¢lanku 5, se musi
poskytnout informace o:

a) identité a charakteristice pridatné latky véetné navrhovanych speci-
fikaci a analytickych udaji;

b) piipadné velikosti Castic, rozdéleni podle velikosti Castic a dalSich
fyzikalné-chemickych vlastnostech;

¢) vyrobnim postupu;
d) pritomnosti necistot;

e) stabilité, reakci a rozpadu v potravinach, do nichZ je ptidatna latka
pfidéna;

f) pripadné stavajicich povolenich a posouzenich rizika;

g) navrhované bézné a maximalni mife pouziti v kategoriich potravin
uvedenych v seznamu Unie nebo v nové navrzené kategorii potravin
nebo v konkrétnich potravinich, které patfi do jedné z téchto kate-
gorii;

h) posouzeni dietarni expozice;
i) biologickych a toxikologickych tudajich.

2. Pokud jde o biologické a toxikologické tdaje uvedené v odst. 1
pism. i), musi zahrnovat tyto hlavni oblasti:

a) toxikokinetiku;

b) subchronickou toxicitu;

¢) genotoxicitu,

d) chronickou toxicitu / karcinogenitu,

e) toxicitu pro reprodukci a vyvoj.
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Clanek 7

Udaje poZadované pro Fizeni rizika u potravinaiskych piidatnych
latek

1.  Dokumentace predlozena na podporu zadosti musi obsahovat
informace nezbytné k ovéfeni, zda existuje odiivodnéna technologicka
potieba, které nelze dosahnout jinymi hospodaisky a technologicky
proveditelnymi prostiedky, a zda navrhované pouziti neuvadi spotiebi-
tele v omyl ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 pism. b) a c¢) nafizeni (ES)
¢. 1333/2008.

2. Aby se zaruCilo ovéteni uvedené v odstavci 1, musi se poskytnout
odpovidajici a dostate¢né informace o:

a) identité potravinafské pridatné latky vcetné odkazu na stavajici speci-
fikace;

b) funkci a technologické potiebé pro miru navrhovanou v kazdé kate-
gorii potravin nebo v kazdém vyrobku, pro které se zada o povoleni,
a vysvétleni, Ze ji nelze pfiméfené dosdhnout jinymi hospodarsky
a technologicky proveditelnymi prostiedky;

c) Setfeni ucinnosti potravinarské piidatné latky pro zamysleny ucinek
v navrhované mife pouziti;

d) vyhodach a piinosu pro spotiebitele. Zadatel zohledni pozadavky
stanovené v €l. 6 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1333/2008;

e) tom, pro¢ pouziti neuvede spotiebitele v omyl;

f) navrhované bézné a maximalni mife pouziti v kategoriich potravin
zminénych v seznamu Unie nebo v noveé navrzené kategorii potravin
nebo v konkrétnich potravinach, které patii do jedné z téchto kate-
gorii;

g) posouzeni expozice na zakladé bézného a maximalniho planovaného
pouziti u kazdé z dotcenych kategorii nebo u kazdého dotceného
vyrobku;

h) mnozstvi potravinaiské ptidatné latky pfitomné v konecné potraving
pozité spotiebitelem;

i) analytické metodé¢ umoznujici identifikovat a mnozstevné vyjadrit
ptidatnou latku nebo jeji rezidua v potravinach;

j) pripadné souladu se zvlastnimi podminkami pro sladidla a barviva

stanovenymi v ¢lancich 7 a 8 nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

Clanek 8

Zvlastni idaje poZadované pro posouzeni rizika u potravinaiskych
enzymu

1.  Kromé¢ udajt, které maji byt poskytnuty podle ¢lanku 5, se posky-
tnou informace o:

a) nazvu (nazvech), synonymech, zkratkach a klasifikaci (klasifikacich);

b) ¢islu podle komise pro enzymy;
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¢) navrhovanych specifikacich vcetné pivodu;
d) vlastnostech;

e) odkazu na obdobny potravinaisky enzym;
f) vychozim materialu;

g) vyrobnim postupu;

h) stabilité, reakci a rozpadu v potravinach, v nichz je potravinafsky
enzym pouzit;

i) pripadn¢ stavajicich povolenich a hodnocenich;

j) navrhovanych pouzitich v potravinach a ptipadné o navrhované
bézné a maximalni mife pouziti;

k) posouzeni dietarni expozice;
1) biologickych a toxikologickych udajich.

2. Pokud jde o biologické a toxikologické tidaje uvedené v odst. 1
pism. 1), musi zahrnovat tyto hlavni oblasti:

a) subchronickou toxicitu,

b) genotoxicitu.

3. Odchyln¢ od odst. 1 pism. 1) nemusi dokumentace piedlozena na
podporu zadosti o hodnoceni bezpecnosti potravinaiského enzymu obsa-
hovat toxikologické udaje, pokud je dany potravinaisky enzym ziskan z:

a) jedlych casti rostlin a zvitat, které jsou urCeny ke konzumaci
¢lovékem nebo u nichz lze divodné piedpokladat, ze je clovek
bude konzumovat; nebo

b) mikroorganismi, kterym byl pfifazen status kvalifikované presumpce
bezpecnosti.

4. Odstavec 3 se nepouzije v piipadé, ze dotCené rostliny nebo
zvifata jsou geneticky modifikovanymi organismy podle definice ¢l. 2
odst. 5 natizeni (ES) ¢. 1829/2003, nebo je-li dot¢eny mikroorganismus
geneticky modifikovanym mikroorganismem podle definice v ¢l. 2
pism. b) smérnice 2009/41/ES (). Ustanoveni odst. 3 pism. b) se vSak
pouzije na mikroorganismy, u nichz ke genetické modifikaci dochazi
pomoci technik/metod uvedenych v piiloze II ¢asti A bod¢ 4 smérnice
2009/41/ES.

5. Potravinaiské enzymy mohou byt seskupeny do jedné Zzadosti za
podminky, Ze maji stejnou katalytickou aktivitu, jsou zpracovany ze
stejného vychoziho materidlu (napf. na urovni druhu), prochazi
v podstaté stejnym vyrobnim procesem a byly ziskany z:

a) jedlych casti rostlin ¢i zvifat, které jsou ureny ke konzumaci
Clovékem nebo u nichz lze duvodné piedpokladat, ze je clovek

bude konzumovat; nebo

b) mikroorganismi, kterym byl pfifazen status kvalifikované presumpce
bezpecnosti; nebo

(") UF. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75.
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¢) mikroorganismi, jez byly pouzity ve vyrobé potravinaiskych
enzymu, které byly hodnoceny a povoleny pfisluSnymi organy bud’
ve Francii nebo Dansku v souladu s pokyny SCF z roku 1992.

6. Odstavec 5 se nepouzije v piipadeé, Ze dotéené rostliny nebo
zvifata jsou geneticky modifikovanymi organismy podle definice ¢l. 2
odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, nebo je-li dotéeny mikroorganismus
geneticky modifikovanym mikroorganismem podle definice v ¢l. 2
pism. b) smérnice 2009/41/ES.

Clének 9

Udaje pozadované pro Fizeni rizika u potravinarskych enzymi

1. Dokumentace predlozend na podporu zadosti musi obsahovat
informace nezbytné k ovéfeni, zda existuje odiivodnéna technologicka
potieba a zda navrhované pouziti neuvadi spotiebitele v omyl ve smyslu
¢l. 6 pism. b) a ¢) nafizeni (ES) ¢. 1332/2008.

2. Aby se zarucilo ovéteni uvedené v odstavci 1, musi se poskytnout
odpovidajici a dostate¢né informace o:

a) identité potravinaiského enzymu vcetné odkazu na specifikace;

b) funkci a technologické potfebé vcetné popisu typického procesu
(typickych procest), v némz ma byt potravinaisky enzym pouzit;

¢) ucinku potravinaiského enzymu na konec¢nou potravinu;
d) tom, pro¢ pouziti neuvede spotiebitele v omyl;
e) pfipadn€é o navrhované bé€zné a maximalni mife pouZiti;

f) posouzeni dietarni expozice podle popisu v dokumentu ufadu
s pokyny k potravinaiskym enzymim (1).

Clének 10

Zvlastni udaje poZadované pro posouzeni rizika u latek urcenych
k aromatizaci potravin

1.  Kromé¢ udaju, které maji byt poskytnuty podle ¢lanku 5, se posky-
tnou informace o:

a) vyrobnim postupu;
b) specifikacich;

c) pripadn¢ velikosti Castic, rozdéleni podle velikosti Castic a dalSich
fyzikéalné-chemickych vlastnostech;

(") Pokyny ufadu EFSA piipravené védeckou komisi pro materialy ptichazejici
do styku s potravinami, enzymy, latky urcené k aromatizaci a pomocné latky,
které se tykaji predlozeni dokumentace o potravinaiskych enzymech. The
EFSA Journal (2009) 1305, s.1.
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d) pripadn¢ stavajicich povolenich a hodnocenich;

e) navrhovanych pouzitich v potravinach a o navrhované bézné a maxi-
mélni mife pouziti v kategoriich podle seznamu Unie nebo
v konkrétnim druhu vyrobku, ktery patfi do jedné z téchto kategorii;

f) udajich o zdrojich stravy;
g) posouzeni dietarni expozice;
h) biologickych a toxikologickych udajich.

2. Pokud jde o biologické a toxikologické udaje uvedené v odst. 1
pism. h), musi zahrnovat tyto hlavni oblasti:

a) zkoumani strukturalni/metabolické podobnosti s latkami urcenymi
k aromatizaci potravin v rdmci stavajictho hodnoceni skupiny latek
uréenych k aromatizaci potravin (FGE, flavouring group evaluation);

b) genotoxicitu;
¢) pripadné subchronickou toxicitu;
d) pripadné toxicitu pro vyvoj;

e) pripadn¢ udaje o chronické toxicité a karcinogenité.

Cldnek 11
Udaje poZadované pro Fizeni rizika u litek uréenych k aromatizaci

potravin

Dokumentace ptedlozena na podporu zadosti musi obsahovat informace
o:

a) identité latky uréené k aromatizaci potravin v¢etné odkazu na stava-
jict specifikace;

b) organoleptickych vlastnostech latky;

¢) navrhované b&zné a maximalni mife pouziti v kategoriich potravin
nebo v konkrétnich potravinach, které patii do jedné z téchto kate-
gorii;

d) posouzeni expozice na zéklad¢ bézného a maximalniho planovaného
pouziti u kazdé z dotcenych kategorii nebo u kazdého dotcené¢ho
vyrobku.

KAPITOLA III
ZPUSOBY KONTROLY PLATNOSTI ZADOSTI

Clanek 12
Postupy

1. Po obdrzeni zadosti Komise neprodlené ovéfi, zda potravinaiska
pridatnéd latka, potravinaisky enzym nebo latka uréend k aromatizaci
potravin spadaji do oblasti pusobnosti odpovidajiciho odvétvového
potravinafského pravniho piedpisu a zda Zzadost obsahuje vSechny
prvky pozadované podle kapitoly II.
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2. Pokud Zadost obsahuje vSechny prvky pozadované podle kapitoly
II, Komise v pfipadé€, Ze je to nezbytné, pozada ufad, aby ovéfil vhod-
nost Udaji pro posouzeni rizika v souladu s védeckymi stanovisky
tykajicimi se pozadavkd na udaje pro ucely hodnoceni zadosti o latky
a aby pripravil stanovisko, je-li to vhodné.

3. Do 30 pracovnich dnt poté, co tfad obdrzel zadost Komise, infor-
muje Komisi dopisem o vhodnosti udaji pro posouzeni rizika. Jestlize
jsou udaje povazovany za vhodné pro posouzeni rizika, zacne lhuta pro
hodnoceni podle ¢l. 5 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 v den, kdy
Komise obdrzi dopis uradu.

Avsak v souladu s ¢l. 17 odst. 4 druhym pododstavcem pism. a) nafi-
zeni (ES) ¢. 1332/2008 se v piipadé stanoveni seznamu Unie obsahu-
jiciho potravinaiské enzymy ¢l. 5 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008
nepouzije.

4.V pfipad¢ Zadosti o aktualizaci seznamu Unie obsahujiciho potra-
vinaiské pridatné latky, potravinaiské enzymy nebo latky urcené
k aromatizaci potravin mize Komise od zadatele pozadovat dodatené
informace o platnosti zadosti a mize zadatele informovat o lhité, v niz
maji byt tyto informace poskytnuty. V pfipadé zadosti podanych
v souladu s €l. 17 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1332/2008 Komise tuto
lhitu ur¢i spole¢né s Zadatelem.

5. Pokud Zadost nespada do oblasti ptisobnosti pfislusného odvétvo-
vého potravinaiského pravniho predpisu nebo neobsahuje vSechny
prvky pozadované podle kapitoly II nebo pokud ma ufad za to, Ze
udaje pro posouzeni rizika nejsou vhodné, je zadost povazovana za
neplatnou. V takovém pfipadé o tom Komise informuje Zzadatele,
Clenské staty a ufad a uvede duvody, pro¢ zadost povazuje za neplat-
nou.

6.  Odchylné¢ od odstavce 5 lze zadost povazovat za platnou i v
pfipad€, ze neobsahuje vSechny prvky pozadované podle kapitoly II,
pokud Zadatel u kazdého chybéjiciho prvku predlozil ovéfitelné odtivod-
néni.

KAPITOLA IV
STANOVISKO URADU

Clének 13

Informace, které maji byt obsaZeny ve stanovisku uradu

1.  Stanovisko uUfadu musi obsahovat informace o:

a) identit€¢ a charakteristice potravinafské piidatné latky, potravinai-
ského enzymu nebo latky urcené k aromatizaci potravin;

b) posouzeni biologickych a toxikologickych udaji;
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¢) posouzeni dietarni expozice evropského obyvatelstva s ohledem na
jiné mozné zdroje dietarni expozice;

d) celkovém posouzeni rizika, které pokud mozno a ve vhodném
pfipad€ urci smérnou hodnotu stanovenou z hlediska ochrany zdravi
a ptipadné zddrazni nejistoty a omezeni;

e) pokud dietarni expozice piekro¢i smérnou hodnotu stanovenou
z hlediska ochrany zdravi uréenou v celkovém posouzeni rizika,
uvede se u dané latky podrobné posouzeni dietarni expozice,
v némz se pokud mozno uvede mozny pfinos jednotlivych kategorii
potravin ¢i jednotlivych potravin, jejichz pouZiti je povoleno nebo se
o né zada, k celkové expozici;

f) zavérech.

2. Komise mize v Zadosti o stanovisko ufadu pozadat o konkrétnéjsi
dopliujici informace.

KAPITOLA V
ZAVERECNA USTANOVENI{

Clanek 14
Vstup v platnost a pouziti
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské Unie.
Pouzije se ode dne 11. zafi 2011.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech.
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PRILOHA

VZOR PRUVODNIHO DOPISU K ZADOSTI O POTRAVINARSKE
PRIDATNE LATKY

EVROPSKA KOMISE
Generalni feditelstvi
Reditelstvi

Oddéleni

Véc: zadost o povoleni potravinaiské pridatné latky v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1331/2008.

[0 Zadost o povoleni nové potravinaiské piidatné latky

[0 Zadost o zménu podminek pouziti schvalené potravinaiské pridatné latky
[0 Zadost o zménu specifikaci schvalené potravinarské piidatné latky

(Jasn€ oznadte zaSkrtnutim jednoho z ramecku).

Zadatel (zadatelé) a/nebo jeho/jejich zastupce (zastupci) v Evropské unii
(jméno, adresa, ...)

podava (podavaji) tuto zadost za ucelem aktualizace seznamu EU obsahujiciho
potravinaiské pridatné latky.

Nazev potravinaiské pridatné latky:

Cislo ELINCS nebo EINECS (je-li ptidéleno)

C. CAS (je-li pouzitelné)

Funkéni téida (tfidy) potravinaiskych ptidatnych latek (1):
(seznam)

Kategorie potravin a pozadované miry:

Maximalni navrhovana mira

Kategorie potravin Bézna mira pouziti y. .
pouziti

(") Funkeni tiidy potravinaiskych piidatnych latek v potravinach a potravinafskych pridat-
nych latek v potravinafskych piidatnych latkach a potravinafskych enzymech jsou
uvedeny v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 1333/2008. Pokud potravinaiska piidatna latka
nepatfi do zadné z uvedenych tfid, 1ze navrhnout novy nazev a novou definici funkéni
téidy.
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S uctou

POAPIS: et ettt
Ptilohy:

O Kompletni dokumentace

Verejné shrnuti dokumentace

Podrobné shrnuti dokumentace

o o 0O

Seznam ¢asti dokumentace, s nimiz ma byt zachdzeno jako s duvérnymi
udaji

O Kopie spravnich tidajii zadatele (zadateli)

VZOR PRUVODNIHO DOPISU K ZADOSTI O POTRAVINARSKE
ENZYMY

EVROPSKA KOMISE
Generalni feditelstvi
Reditelstvi

Oddéleni

Véc: zadost o povoleni potravinaiského enzymu v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1331/2008.

[0 Zadost o povoleni nového potravinaiského enzymu

O Zadost o zménu podminek pouZiti schvaleného potravinatského enzymu
[0 Zadost o zménu specifikaci schvaleného potravinaiského enzymu
(Jasné oznacte zaskrtnutim jednoho z rameck).

Zadatel (Zadatelé) a/nebo jeho/jejich zastupce (zastupci) v Evropské unii
(jméno, adresa, ...)

podava (podavaji) tuto zadost za ucelem aktualizace seznamu EU obsahujiciho
potravinaiské enzymy.

Nazev potravinaiského enzymu:

Klasifika¢ni ¢islo enzymu podle komise IUBMB (Mezinarodni unie pro
biochemii a molekularni biologii) pro enzymy

Vychozi material
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Omezeni
e | g
Nazev Specifikace Potraviny POdmfm,‘y ského pozada\iek,na
pouzm oznaceni
enzymu otravin
koneénému p
spotiebiteli
S tctou
POAPIS: ettt stebent et e ettt be bt eneeneas
Ptilohy:
0 Kompletni dokumentace
O Vefejné shrnuti dokumentace
O Podrobné shrnuti dokumentace
[0 Seznam &asti dokumentace, s nimiz méa byt zachazeno jako s divérnymi
udaji
O Kopie spravnich tidajii Zzadatele (zadateli)

VZOR PRUVODNIHO DOPISU K ZADOSTI O LATKY URCENE
K AROMATIZACI POTRAVIN

EVROPSKA KOMISE
Generalni feditelstvi
Reditelstvi

Oddéleni

Véc: zadost o povoleni latky urcené k aromatizaci potravin v souladu s nafizenim
(ES) €. 1331/2008.

[0 Zadost o povoleni nové latky uréené k aromatizaci potravin
[0 Zadost o povoleni nového aromatického pripravku

[0 Zadost o povoleni nového prekurzoru uréeného k aromatizaci
O

Zadost o povoleni nové latky uréené k aromatizaci ziskané tepelnym

postupem
[0 Zadost o povoleni jiné nové latky uréené k aromatizaci potravin
[0 Zadost o povoleni nového vychoziho materialu

[0 Zadost o zménu podminek pouziti schvalené latky uréené k aromatizaci
potravin

[0 Zadost o zménu specifikaci schvalené latky uréené k aromatizaci potravin
(Jasné oznacte zaskrtnutim jednoho z rameck).

Zadatel (zadatelé) a/nebo jeho/jejich zastupce (zastupci) v Evropské unii
(jméno, adresa, ...)
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podava (podavaji) tuto zadost za celem aktualizace seznamu EU obsahujiciho
latky urCené k aromatizaci potravin.

Nazev latky uréené k aromatizaci potravin nebo vychoziho materialu:
Cislo FL, CAS, JECFA, ¢&islo podle komise pro enzymy (jsou-li piidélena)
Organoleptické vlastnosti latky urené k aromatizaci potravin

Kategorie potravin a pozadované miry:

Kategorie potravin Bézna mira pouziti Maximdlni navvr'hro vand mira
pouziti
S tctou
POAPIS: ettt hebent et e ea ettt b ettt eneas
Prilohy:
O Kompletni dokumentace
[0 Vefejné shrnuti dokumentace
0 Podrobné shrnuti dokumentace
[0 Seznam &asti dokumentace, s nimiz méa byt zachazeno jako s divérnymi

tidaji

0 Kopie spravnich Gdajii 7adatele (adateli)



