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NARIADENIE KOMISIE (EU) ¢&. 234/2011
z 10. marca 2011,

ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1331/2008, ktorym sa ustanovuje spoloény postup
schvalovania pridavnych latok v potravinach, potravinarskych

enzymov a potravinarskych arém

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa ustanovuje spolocny
postup schvalovania pridavnych latok v potravinach, potravinarskych

enzymov a potravinarskych arém ('), a najmé na jeho ¢lanok 9 ods. 1,

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

ked’ze:

(1)  Nariadenim (ES) ¢. 1331/2008 sa stanovuju opatrenia postupu
aktualizacie zoznamov latok, ktorych uvadzanie na trh je
v Unii schvalené v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych
latkach v potravinich (?), nariadenim Europskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1332/2008 zo 16. decembra 2008 o potravinar-
skych enzymoch (°) a nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1334/2008 zo 16. decembra 2008 o arémach a urcitych
zlozkach potravin s aromatickymi vlastnostami na pouzitie
v potravinach () (d’alej len ,scktordlne potravinarske pravne

predpisy*).

(2)  V sulade s ¢lankom 9 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 ma Komisia
prijat vykonavacie opatrenia, pokial’ ide o obsah, vypracovanie
a predkladanie Ziadosti o aktualizaciu zoznamov Unie v ramci
kazdého sektoralneho potravinarskeho pravneho predpisu, opat-
renia tykajice sa kontroly platnosti Ziadosti a typ informdcii,
ktoré by mali byt zahrnuté v stanovisku Europskeho tradu pre
bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,arad*).

(3) S cielom aktualizovat’ prislusné zoznamy je potrebné overovat’,
¢i je pouzivanie prislusnej latky v stilade so vSeobecnymi a osobit-
nymi podmienkami pouZzivania stanovenymi v prislusnych sekto-
ralnych potravinarskych pravnych predpisoch.

4)  Urad prijal 9. jula 2009 vedecké stanovisko k poziadavkam
v stvislosti s udajmi potrebnymi na hodnotenie Ziadosti tykaju-
cich sa pridavnych latok v potravinach (). Tieto udaje by sa mali

() U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 1.
() U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16.
() U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 7.
() U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 34.

(®) http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf.
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poskytnut’ pri predkladani Ziadosti o povolenie pouZzivania novej
pridavnej latky v potravinach. V pripade, ze ide o ziadost
o zmenu podmienok pouzivania uz schvélenej pridavnej latky
v potravinach alebo o zmenu Specifikacii takejto latky, nemusia
sa udaje pozadované na ucely posudenia rizik vyzadovat’ za pred-
pokladu, Ze to ziadatel' opodstatni.

(5)  Urad prijal 23. jula 2009 vedecké stanovisko k poziadavkam
v stvislosti s udajmi potrebnymi na hodnotenie Ziadosti tykaju-
cich sa potravinarskych enzymov (!). Tieto tdaje by sa mali
poskytnat’ pri predkladani Zziadosti o povolenie pouzivania
nového potravinarskeho enzymu. V pripade, Ze ide o ziadost’
o zmenu podmienok pouzivania uz schvaleného potravinarskeho
enzymu alebo o zmenu S$pecifikacii uz schvaleného potravinar-
skeho enzymu, nemusia sa udaje pozadované na ucely postudenia
rizik vyzadovat’ za predpokladu, Ze to ziadatel' opodstatni.

(6)  Urad prijal 19. maja 2010 vedecké stanovisko k poziadavkam
v stvislosti s Udajmi potrebnymi na postudenie rizik tykajicich
sa arom urCenych na pouzivanie v potravinach a na potravi-
nach (). Tieto Gdaje by sa mali poskytnat pri predkladani
ziadosti o povolenie pouzivania novej aréomy. V pripade, Ze ide
o ziadost' o zmenu podmienok pouzivania uz schvélenej arémy
alebo o zmenu Specifikacii uz schvalenej aromy, nemusia sa
udaje poZzadované na ucely posudenia rizik vyZzadovat' za pred-
pokladu, Ze to ziadatel' opodstatni.

(7)  Je dolezité, aby sa toxikologické skusky vykonavali podla urcitej
normy. Preto by sa mala dodrziavat' smernica Europskeho parla-
mentu a Rady 2004/10/ES z 11. februara 2004 o zostlad’ovani
zakonov, predpisov a spravnych opatreni uplatiovanych na
zasady spravnej laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiovania
pri testoch chemickych latok (3). V pripade vykonavania takychto
skiisok mimo tzemia Unie by sa mali dodrziavat' ,zasady OECD
tykajuce sa spravnej laboratornej praxe* (GLP — good laboratory
practice) (OECD, 1998) (4).

(8)  Pouzivanie pridavnych latok v potravinach a potravinarskych
enzymov by malo byt vzdy technologicky oddévodnené. Ziada-
telia by takisto mali vysvetlit' v pripade pridavnej latky v potra-
vinach, preco sa prislusny technologicky ucinok neda dosiahnut’
inymi z ekonomického a technologického hladiska uskutocni-
telnymi spdsobmi.

(9)  Pouzivanie latky by sa malo povolit, ak to nezavedie spotrebi-
tefa. Ziadatelia by mali vysvetlit, e pozadované spdsoby
pouzitia nezavadzaju spotrebitela. V pripade pridavnej latky
v potravinach by sa takisto mali vysvetlit vyhody a prinosy pre
spotrebitela.

(10) Bez toho, aby bol dotknuty clanok 9 nariadenia (ES)
¢. 1332/2008, ¢lanok 19 nariadenia (ES) €. 1333/2008 a ¢lanok
13 nariadenia (ES) ¢. 1334/2008, Komisia by mala overit

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

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

(® U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44.

(*) Stbor zasad OECD tykajucich sa spravnej laboratornej praxe a monitorovania
zhody. Cislo 1. Zasady OECD tykajiice sa spravnej laboratornej praxe (v
revidovanom zneni z roku 1997) ENV/MC/CHEM(98)17.
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(11

(12)

(13)

(14

(15)

(16)

platnost’ ziadosti a to, ¢i patri do rozsahu pdsobnosti prislusného
sektoralneho potravinarskeho pravneho predpisu. V pripade
potreby by malo byt zohl'adnené odporticanie uradu, pokial’ ide
o vhodnost' udajov predlozenych na ucely posudenia rizik.
Takéto overovanie by nemalo oddialit’ postiidenie Ziadosti.

Informécie poskytnuté v stanovisku tGradu by mali stacit’ na to,
aby bolo mozné zistit, ¢i je schvélenie navrhovaného sposobu
pouzitia prislusnej latky bezpe¢né z pohladu spotrebitel'ov. To
zahfna v pripade potreby zavery o toxicite latky a mozné stano-
venie prijatelného denného prijmu (ADI — acceptable daily
intake) vyjadrené v Ciselnej podobe s podrobnymi tdajmi tyka-
jicimi sa posudenia vystavenia prostrednictvom stravy v pripade
vSetkych kategorii potravin vratane vystavenia zranitelnych spot-
rebitel’'skych skupin.

Ziadatel' by mal takisto zohl'adnit podrobné usmernenie tykajice
sa udajov pozadovanych na tcely posudenia rizik, ktoré stanovil
urad (Vestnik EFSA (1)).

V tomto nariadeni si zohladnené sucasné vedecké a technické
poznatky. Komisia moZe zrevidovat toto nariadenie vo svetle
akéhokol'vek vyvoja v tejto oblasti a na zdklade akéhokolvek
uradom uverejnené¢ho zrevidovaného alebo dodato¢ného usmer-
nenia.

Praktické opatrenia suvisiace so ziadostou o povolenie pridav-
nych latok v potravinach, potravinarskych enzymov a arém,
ako su adresy, kontaktné osoby, zasielanie dokumentov atd’., by
sa mali spristupniovat’ v samostatnom oznameni Komisie a/alebo
uradu.

Je potrebné poskytnut’ Casové obdobie umoznujice ziadatelom
splnenie ustanoveni tohto nariadenia.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clénok 1

Rozsah posobnosti

Toto nariadenie sa vztahuje na ziadosti uvedené v c¢lanku 3 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1331/2008, ktorym sa ustanovuje spolo¢ny postup
schval'ovania pridavnych latok v potravinach, potravinarskych enzymov
a potravinarskych arém.

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

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuji tieto vymedzenia pojmov:

a) ,,Statusom kvalifikovaného predpokladu bezpecnosti sa rozumie
bezpecnostny status, ktory urad priznal vybranym skupindm mikro-
organizmov na zéklade posudenia, ktoré nevykdzalo Ziadny dovod
na obavy o bezpecnost'.

b) ,,Usmerneniami vyboru z roku 1992 sa rozumeji usmernenia o pred-
kladani udajov o potravinarskych enzymoch, ktoré boli sformulované
v stanovisku Vedeckého vyboru pre potraviny 11. aprila 1991 (V).

KAPITOLA II
OBSAH, VYPRACOVANIE A PREDLOZENIE ZIADOSTI

Clénok 2
Obsah Ziadosti

1. Ziadost uvedena v &lanku 1 pozostiva z tychto Zasti:
a) listu;

b) technickej dokumentacie;

¢) zhrnutia dokumentécie.

2. List uvedeny v odseku 1 pism. a) sa koncipuje podl'a vzoru uvede-
ného v prilohe.

3. Technickd dokumentacia uvedena v odseku 1 pism. b) obsahuje:
a) administrativne tdaje stanovené v ¢lanku 4;

b) utdaje pozadované na ucely postdenia rizik, stanovené v ¢lankoch 5,
6,8 al0, a

¢) udaje pozadované na ucely riadenia rizik, stanovené v ¢lankoch 7, 9
all.

4. 'V pripade ziadosti o zmenu podmienok pouzivania uz schvalenej
pridavnej latky v potravindch, potravinarskeho enzymu alebo aromy
nemusia sa vSetky udaje uvedené v clankoch 5 az 11 vyzadovat.
Ziadatel' predklada overitelné oddvodnenie o tom, pre¢o navrhované
zmeny nevplyvaju na vysledky existujuceho posudenia rizik.

5.V pripade ziadosti o zmenu S$pecifikacii uz schvalenej pridavnej
latky v potravinach, potravinarskeho enzymu alebo aromy:

a) udaje sa m6zu obmedzit’ na odévodnenie ziadosti a zmien v $pecifi-
kécii;

(") http://ec.europa.eu/food/fs/sc/sct/reports/scf reports 27.pdf
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b) ziadatel’ predkladd overitelné oddvodnenie o tom, preco navrhované
zmeny nevplyvaju na vysledky existujiceho posudenia rizik.

6.  Zhrnutie dokumentacie uvedenej v odseku 1 pism. c) zahfia
podlozené vyhlasenie o tom, Ze pouzivanie produktu je v stlade
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.

Clénok 3

Vypracovanie a predkladanie

1. Ziadosti sa zasielaji Komisii. Ziadatel méa na zreteli praktické
usmernenie o predkladani ziadosti spristupnené Komisiou (webova
stranka Generalneho riaditel'stva pre zdravie a spotrebitelov) (1).

2. Na ugely zostavenia zoznamu potravinarskych enzymov Unie
uvedeného v ¢lanku 17 nariadenia (ES) ¢. 1332/2008 je lehota na pred-
kladanie Zziadosti 24 mesiacov po datume uplatiiovania vykonavacich
opatreni stanovenych tymto nariadenim.

Clénok 4

Administrativne udaje
Administrativne tdaje uvedené v ¢lanku 2 ods. 3 pism. a) obsahuju:

a) nazov ziadatela (spoloCnosti, organizacie atd’.), adresu a kontaktné
udaje;

b) nazov vyrobcu(-ov) latky v pripade, Ze sa odliSuje od nazvu ziada-
tel'a, adresu a kontaktné udaje;

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

d) datum predlozenia dokumentacie;

e) druh Ziadosti, t. j. Ziadost’ tykajucu sa pridavnej latky v potravinach,
potravinarskeho enzymu alebo ardémy;

f) v pripade potreby chemicky nazov podla nazvoslovia IUPAC;

g) v pripade potreby E-Cislo pridavnej latky v potravinach vymedzené
v pravnych predpisoch Unie tykajucich sa pridavnych latok v potra-
vinach;

h) v pripade potreby odkaz na podobné schvalené potravinarske
enzymys;

i) v pripade potreby FL-Cislo aromy vymedzené¢ v pravnych pred-
pisoch Unie tykajucich sa arom;

(") http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/index_en.htm.
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j) v pripade potreby informécie o povoleniach patriacich do rozsahu
poOsobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivach (1);

k) obsah dokumentécie;

1) zoznam podkladov a ostatnych sucasti ziadosti; ziadatel uvadza
pocet stran a nazvy jednotlivych zvézkov dokumentacie predloze-
nych na podporu ziadosti; zahrnie sa podrobny zoznam s odkazom
na pocCty stran;

m) zoznam Casti dokumentacie, s ktorymi sa ma zaobchadzat' ako
s dovernymi; ziadatelia uvadzaju, s ¢im sa ma zaobchadzat ako
s dovernymi informaciami, a predkladaji na tieto Gcely overiteIné
odévodnenie v stlade s ¢lankom 12 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008.

Clanok 5

Vseobecné ustanovenia tykajice sa idajov poZadovanych na ucely
posudenia rizik

1.  Dokumentécia predlozena na podporu Ziadosti na ucely hodnotenia
bezpecnosti latky umoziiuje komplexné posudenie rizik spojenych
s prislusnou latkou a umoziuje overenie toho, ze prislusna latka nepred-
stavuje ohrozenie bezpecnosti spotrebitela v zmysle ¢lanku 6 pism. a)
nariadenia (ES) ¢. 1332/2008, clanku 6 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1333/2008 a Clanku 4 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1334/2008.

2. Dokumenticia pripojend k ziadosti obsahuje vSetky udaje, ktoré su
k dispozicii a st relevantné z hl'adiska postdenia rizik (t. j. Gplné znenie
vSetkych citovanych uverejnenych dokumentov, uplné znenie pévod-
nych neuverejnenych s§tadii).

3. Ziadatel ma na zreteli posledné usmernenia prijaté alebo schvélené
uradom, dostupné v Case podavania ziadosti (Vestnik EFSA).

4.  Poskytuje sa zdokumentovanie postupu uplathovaného pri zhro-
mazd’ovani udajov vratane stratégii vyhladavania literatiry (stanovené
hypotézy, pouzité kl'icové slovd, pouzité databazy, Casové pokrytie,
limita¢né kritéria atd’.) a komplexny vysledok tohto vyhladavania.

5. Opisuje a zdovodiuje sa stratégia hodnotenia bezpecnosti a suvi-
siaca testovacia stratégia spolu s odévodnenim zahrnutia a vylacenia
konkrétnych §tadii a/alebo informécii.

6. Na ziadost’ tradu sa spristupiiuju individualne nespracované udaje
neuverejnenych §tadii, a pokial’ je to mozné, uverejnenych studii, ako aj
individualne vysledky vySetreni.

7.V pripade kazdej biologickej alebo toxikologickej Stiidie sa objas-
nuje, i testovaci material vyhovuje navrhovanej alebo existujucej Speci-
fikacii. V pripade, ze sa testovaci material liSi od uvedenej $pecifikacie,
ziadatel' preukazuje, ze uvedené udaje maju vyznam z hl'adiska danej
latky.

() U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
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Toxikologické §tidie sa vykonavaju v zariadeniach spinajicich pozia-
davky smernice 2004/10/ES alebo v pripade, Ze sa vykonavaju mimo
tizemia Unie, vykonavaju sa podla ,,zasad OECD tykajucich sa spravnej
laboratornej praxe” (GLP). Ziadatel' poskytuje dokazy o tom, Ze si
uvedené poziadavky splnené. V pripade $tidii, ktoré neboli vykonané
podl'a standardnych protokolov, sa poskytuje vyklad udajov, ako aj
odovodnenie ich vhodnosti na Gcely posudenia rizik.

8.  Ziadatel navrhuje celkovy zaver tykajuci sa bezpeénosti navrho-
vanych spdsobov pouzitia prislusnej latky. Celkové vyhodnotenie
mozného rizika pre 'udské zdravie sa robi v kontexte zndmeho alebo
pravdepodobného vystavenia Cloveka.

Cldanok 6
Osobitné udaje vyZadované na ucely posudenia rizik v suvislosti

s pridavnymi latkami v potravinach

1.  Okrem tudajov, ktoré sa maju poskytnut’ v zmysle ¢lanku 5, posky-
tuji sa informaécie:

a) o totoznosti a charakterizacii pridavnej latky v potravinach vratane
navrhovanych Specifikacii a analytickych tdajov;

b) v pripade potreby o velkosti Castic, distribucii velkosti Castic a inych
fyzikalno—chemickych vlastnostiach;

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

e) o stabilite, reakciach a spravani v potravinach, do ktorych sa
pridavna latka pridava;

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

g) o navrhovanej beznej a maximalnej miere pouzivania v kategdridch
potravin uvedenych v zozname Unie alebo v novonavrhovanej kate-
gorii potravin, pripadne v konkrétnejSej potravine patriacej do jednej
z tychto kategorii;

h) o posudeni vystavenia prostrednictvom stravy;
i) o biologickych a toxikologickych udajoch.

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

a) toxikokinéza;

b) subchronicka toxicita;

¢) genotoxicita;

d) chronicka toxicita/karcinogénnost’;

e) reprodukéna a vyvojova toxicita.
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Clénok 7

Udaje vyZzadované na ucely riadenia rizik v suvislosti s pridavnymi
latkami v potravinach

1.  Dokumentécia predlozend na podporu ziadosti zahina informacie
potrebné na overenie toho, i existuje odovodnend technologicka
potreba, ktori nemozno dosiahnut’ inymi z ekonomického a technologic-
kého hladiska uskutocnitelnymi spOsobmi, a ¢i navrhované sposoby
pouzitia nezavadzaju spotrebitela v zmysle Clanku 6 ods. 1 pism. b)
a ¢) nariadenia (ES) ¢. 1333/2008.

2. S cielom zabezpecCit' overenie uvedené v odseku 1 sa poskytuju
primerané a postacujuce ddkazy tykajuce sa:

a) totoznosti pridavnej latky v potravinach vratane odkazu na existujtice
Specifikacie;

b) funkcie a technologickej potreby v stvislosti s hladinou navrhovanou
pre kazdu kategoriu potravin alebo produktov, pre ktort sa vyzaduje
schvalenie, a vysvetlenia, preo sa toto nedd dosiahnut inymi
z ekonomického a technologického hladiska praktickymi spdsobmi;

c) skimania U¢innosti prislusnej pridavnej latky v potravinach v stvi-
slosti s planovanym uc¢inkom v navrhovanej miere pouZitia;

d) vyhod a uzitku pre spotrebitela. Ziadatel zohladiiuje poziadavky
stanovené v ¢lanku 6 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1333/2008;

e) toho, preco by pouZivanie nezavadzalo spotrebitela;

f) navrhovanej beZznej a maximalnej miery pouZzivania v kategoériach
potravin uvedenych v zozname Unie alebo v novonavrhovanej kate-
gorii potravin, pripadne v konkrétnejSej potravine patriacej do jedne;j
z tychto kategorii;

g) posudenia vystavenia zaloZzeného na beznom a maximalnom plano-
vanom pouzivani pre kazdl prislusnt kategoriu alebo produkt;

h) mnozstva pridavnej latky pritomnej v konecnej potravine konzumo-
vanej spotrebitelom;

1) analytickych metéd umoZiujicich zistovanie a kvantifikdciu
pridavnej latky v potravinach alebo jej rezidui v potravinach;

j) v pripade potreby suladu s osobitymi podmienkami tykajicimi sa

sladidiel a farbiv stanovenymi v ¢lankoch 7 a 8 nariadenia (ES)
¢. 1333/2008.

Clanok 8

Osobitné udaje vyZadované na ucely posudenia rizik v suvislosti
s potraviniarskymi enzymami

1.  Okrem tudajov, ktoré sa maju poskytnut’ v zmysle ¢lanku 5, posky-
tuju sa informacie:

a) o nazve(-och), synonymach, skratkach a klasifikacii(-iach);

b) o ¢isle Komisie pre enzymy;
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¢) o navrhovanych Specifikaciach vratane pdvodu;

d) o vlastnostiach;

e) o odkaze na akykol'vek podobny potravinarsky enzym;
f) o zdrojovom materiali;

g) o vyrobnom postupe;

h) o stabilite, reakciadch a spravani v potravinach, v ktorych sa pouziva
prislusny potravinarsky enzym;

i) v pripade potreby o existujiicich povoleniach a hodnoteniach;

j) o navrhovanych spdsoboch pouzitia v potravinach a v pripade
potreby o navrhovanej beznej a maximalnej miere pouZitia;

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

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

a) subchronicka toxicita;

b) genotoxicita.

3. Odchylne od pismena 1) odseku 1 nemusi dokumentacia predkla-
dand na podporu ziadosti na ucely posudenia bezpe€nosti potravinar-
skeho enzymu zahfnat' toxikologické udaje, ak bol prislusny potravi-
narsky enzym ziskany z:

a) jedlych casti rastlin alebo zvierat, ktoré su ur¢ené na l'udskll konzu-
maciu alebo o ktorych mozno rozumne predpokladat’, ze ich budi
konzumovat’ T'udia alebo

b) mikroorganizmov, ktoré maju status kvalifikovaného predpokladu
bezpecnosti.

4.  Odsek 3 sa neuplatiiuje, ak st prislusné zvierata alebo rastliny
geneticky modifikovanymi organizmami, ako st zadefinované v bode
5 ¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, alebo ak je prislusny mikro-
organizmus geneticky modifikovanym mikroorganizmom, ako je zade-
finovany v ¢lanku 2 pism. b) smernice 2009/41/ES (!). Odsek 3 pism. b)
sa vSak vztahuje na mikroorganizmy v pripade, ze geneticka modifi-
kacia sa dosiahla pouzitim technik/metéod uvedenych v bode 4 Ccasti
A prilohy II k smernici 2009/41/ES.

5.  Potravinarske enzymy sa mézu zoskupit do jednej ziadosti za
predpokladu, ze maji rovnaku katalyticka aktivitu a Ze sa vyrabaji
z toho istého zdrojového materialu (napr. na urovni druhu) a takmer
rovnakym vyrobnym postupom a v pripade, Ze boli ziskané z:

a) jedlych Casti rastlin alebo zvierat, ktoré st ur¢ené na l'udsku konzu-
maciu alebo o ktorych mozno rozumne predpokladat, ze ich budi

konzumovat’ l'udia alebo

b) mikroorganizmov, ktoré maju status kvalifikovaného predpokladu
bezpecnosti alebo

M U. v. EU L 125, 21.5.2009, s. 75.
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¢) mikroorganizmov, ktoré sa pouzili pri vyrobe potravinarskych enzy-
mov, ktoré uz boli posidené a povolené prislusSnymi organmi vo
Franctizsku alebo v Dansku v stulade s usmerneniami vyboru
z roku 1992.

6. Odsek 5 sa neuplatituje, ak s prislusné rastliny alebo zvierata
geneticky modifikovanymi organizmami, ako su zadefinované v bode
5 ¢lanku 2 nariadenia (ES) €. 1829/2003, alebo ak je prislusny mikro-
organizmus geneticky modifikovanym mikroorganizmom, ako je zade-
finovany v ¢lanku 2 pism. b) smernice 2009/41/ES.

Cldnok 9
Udaje vyzadované na udely riadenia rizik v  stvislosti

s potravinarskymi enzymami

1.  Dokumentécia predlozend na podporu ziadosti zahifia informacie
potrebné na overenie toho, ¢i existuje oddvodnena technologicka
potreba a ¢€i navrhované spdsoby pouzitia nezavadzaju spotrebitel’a
v zmysle ¢lanku 6 pism. b) a c) nariadenia (ES) ¢. 1332/2008.

2. S cielom zabezpelit' overenie uvedené v odseku 1 sa poskytuji
primerané a postacujuce dokazy tykajuce sa:

a) totoznosti prislusného potravinarskeho enzymu vratane odkazu na
$pecifikacie;

b) funkcie a technologickej potreby vratane opisu typického(-ych)
procesu(-ov), pri ktorom(-ych) sa prislusny potravinarsky enzym
moZe pouZit’;

¢) ucinku prislusného potravinarskeho enzymu na konecnt potravinu;

d) toho, preco by pouZzivanie nezavadzalo spotrebitela;

e) v pripade potreby navrhovanej beznej a maximalnej miery pouziva-
nia;

f) posudenia vystavenia prostrednictvom stravy, ako sa opisuje v usmer-
neni tradu tykajucom sa potravinarskych enzymov (1).

Clénok 10

Osobitné udaje poZzadované na ucely posidenia rizik v suvislosti
s aromami

1.  Okrem tudajov, ktoré sa maju poskytnut’ v zmysle ¢lanku 5, posky-
tuju sa informacie:

a) o vyrobnom postupe;
b) o Specifikaciach;

¢) v pripade potreby informacie o velkosti Castic, distribucii velkosti
Castic a inych fyzikalno—chemickych vlastnostiach;

(") Usmernenie EFSA vypracované Vedeckou skupinou pre materialy, enzymy,
aromy a technologické pomocné latky prichadzajice do styku s potravinami
na ucely predkladania dokumentacie k potravinarskym enzymom. The EFSA
Journal (Vestnik EFSA) (2009) 1305, s. 1.
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d) v pripade potreby o existujucich povoleniach a hodnoteniach;

e) o navrhovanych spdsoboch pouzitia v potraviniach a o navrhovanej
beZnej a maximalnej miere pouZitia v kategoriach podla zoznamu
Unie alebo v konkrétnejSom type produktu v ramci tychto kategorii;

f) o udajoch o zdrojoch stravy;
g) o posudeni vystavenia prostrednictvom stravy;
h) o biologickych a toxikologickych udajoch.

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

a) preskiimanie Strukturalnej/metabolickej podobnosti s aromatickymi
latkami v ramci existujliceho hodnotenia latok patriacich k skupine
aromy (FGE — flavouring group evaluation);

b) genotoxicita;
¢) v pripade potreby subchronicka toxicita;
d) v pripade potreby vyvojova toxicita;

e) v pripade potreby udaje o chronickej toxicite a karcinogénnosti.

Clénok 11

Udaje vyZadované na udely riadenia rizik v suvislosti s arémami
Dokumentacia predlozena na podporu ziadosti zahffia tieto informacie:
a) totoznost” ardmy vratane odkazu na existujuce Specifikacie;

b) organoleptické vlastnosti latky;

c) navrhovanii beZni a maximalnu mieru pouzitia v kategdridch
potravin alebo v konkrétnejSej potravine patriacej do jednej z tychto
kategorif;

d) posudenie vystavenia zalozené na beznom a maximalnom plano-
vanom pouzivani pre kazdu prislusnu kategoriu alebo produkt.

KAPITOLA 1II

OPATRENIA TYKAJUCE SA KONTROLY PLATNOSTI ZIADOSTI

Clanok 12
Postupy

1. Po doruceni Ziadosti Komisia bezodkladne overuje, ¢i pridavna
latka v potravinach, potravinarsky enzym alebo aréma patri do rozsahu
pdsobnosti prislusného sektoralneho potravinarskeho pravneho predpisu,
ako aj to, ¢i ziadost obsahuje vSetky prvky pozadované podla
kapitoly II.
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2. Ak ziadost’ obsahuje vSetky prvky pozadované podl'a kapitoly II,
Komisia v pripade potreby ziada trad o overenie vhodnosti tidajov na
posudenie rizik v sulade s vedeckymi stanoviskami tykajicimi sa pozia-
daviek v suvislosti s udajmi potrebnymi na hodnotenie Ziadosti tykaji-
cich sa latky, ako aj o vypracovanie stanoviska, pokial’ je to vhodné.

3. Do 30 pracovnych dni od dorucenia ziadosti Komisie trad infor-
muje Komisiu listom o vhodnosti idajov na posudenie rizik. Ak trad
poklada udaje za vhodné na postdenie rizik, lehota na hodnotenie
uvedena v clanku 5 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 sa zacina
diiom, ked je Komisii doruceny list od uradu.

V sulade s ¢lankom 17 ods. 4 druhym pododsekom pism. a) nariadenia
(ES) ¢. 1332/2008 sa vSak v pripade stanovenia zoznamu potravindr-
skych enzymov Unie &lanok 5 ods. 1 nariadenia (ES) &. 1331/2008
neuplatiiuje.

4. 'V pripade Ziadosti o aktualiziciu zoznamu pridavnych latok
v potravinach, potravinarskych enzymov alebo arém Unie moze
Komisia pozadovat' od ziadatela dodato¢né informacie v suvislosti
s platnostou ziadosti, priom oznami Ziadatel'ovi lehotu, do ktorej sa
uvedené informacie poskytna. V pripade ziadosti predlozenych v stilade
s Clankom 17 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1332/2008 Komisia urcuje
uvedenu lehotu spolu so ziadatel'om.

5.V pripade, ze ziadost nepatri do rozsahu posobnosti prislusného
sektoralneho potravinarskeho pravneho predpisu alebo ak neobsahuje
vSetky prvky pozadované podla kapitoly II, alebo ak trad uzna tdaje
na postdenie rizik za nevhodné, Ziadost sa pokladd za neplatni.
V takomto pripade Komisia o tom informuje ziadatela, Clenské Staty
a turad, pricom uvedie dovody, preco sa ziadost' poklada za neplatnu.

6. Odchylne od odseku 5 sa moéze ziadost pokladat za platna aj
vtedy, ak neobsahuje vSetky prvky pozadované podla kapitoly II, a to
za predpokladu, Zze Ziadatel' predlozil overitel'né oddvodnenie pre kazdy
chybajtci prvok.

KAPITOLA IV
STANOVISKO URADU

Clénok 13

Informacie, ktoré maju byt zahrnuté v stanovisku uradu

1.  Stanovisko Uradu zahfna tieto informacie:

a) totoznost’ a charakterizaciu pridavnych latok v potravinach, potravi-
narskeho enzymu alebo aromy;

b) postdenie biologickych a toxikologickych udajov;
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¢) posudenie vystavenia prostrednictvom stravy vo vztahu k obyva-
tel'stvu Eur6py s prihliadnutim na iné mozné zdroje vystavenia
prostrednictvom stravy;

d) celkové posudenie rizik stanovujice, ak je to mozné a relevantné,
smerodajnt hodnotu odporicant na zachovanie zdravia, pripadne
spolu s uvedenim neistot a obmedzeni;

e) v pripade, Ze vystavenie prostrednictvom stravy prevySuje smero-
dajni hodnotu odporu¢anii na zachovanie zdravia, priklada sa
podrobné postdenie vystavenia prislusnej latke prostrednictvom
stravy, pokial mozno spolu s postdenim celkového vystavenia pre
kazda kategoriu potravin alebo kazdl potravinu, v ktorej pripade je
pouzivanie prislusnej latky povolené alebo sa onl poziadalo;

f) zavery.

2. Komisia méze poziadat o SpecifickejSie dodatocné informacie vo
svojej ziadosti o stanovisko tradu.

KAPITOLA V
ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldanok 14
Nadobudnutie u¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.
Uplatiiuje sa od 11. septembra 2011.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo
vSetkych CElenskych Statoch.
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PRILOHA

VZOR LISTU PRIPOJI:ZNEHO’ K ZIADOSTI T’YKAJUCEJ SA
DOPLNKOVYCH LATOK V POTRAVINACH

EUROPSKA KOMISIA
Generalne riaditel’stvo
Riaditel'stvo

Oddelenie

Vec: Ziadost’ o povolenie doplnkovej latky v potravinach v sulade s nariadenim
(ES) €. 1331/2008

[0 Ziadost o povolenie novej pridavnej latky v potravinach

O Ziadost o zmenu podmienok pouzivania uz schvélenej pridavnej latky
v potravinach

[0 Ziadost o zmenu $pecifikacii uz schvélenej pridavnej latky v potravinich
(Jasne uviest’ zaskrtnutim jedného z rdmcekov.)

Ziadatel'(-lia) a/alebo jeho/ich zastupca(-ovia) v Eurdpskej Unii

(nazov, adresa ...)

predkladé(-ajt) tito Ziadost' o aktualizovanie zoznamu pridavnych latok v potra-
vinach EU.

Nazov pridavnej latky v potravinach:

Cislo ELINCS alebo EINECS (ak bolo pridelené)

Cislo CAS (v pripade potreby)

Funk¢&na(-é) skupina(-y) pridavnych latok v potravinach (1):
(uved'te)

Kategorie potravin a pozadované trovne:

Maximalna navrhovana

Kategoria potravin Bezna miera pouzitia . s
miera pouzitia

(") Funkéné skupiny pridavnych latok pouZivanych v potravinach a pridavnych latok pouzi-
vanych v pridavnych latkach v potravinach a v potravinarskych enzymoch si uvedené
v zozname v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008. Ak pridavna latka nepatri ani do
jednej z uvedenych skupin, moze sa navrhnit’ novy nazov funk¢nej skupiny a jej vyme-
dzenie.
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S tctou

POAPIS: ittt ettt shebenteteeaeete st reebe b eneeneas
Prilohy:

O uplna dokumentacia

[0 zhrnutie dokumentacie uréené pre verejnost

[ podrobné zhrnutie dokumentacie
O

zoznam Casti dokumentacie, v suvislosti s ktorymi sa Ziada o zaobchadzanie
ako s dovernymi informaciami

O koépia administrativnych tdajov Ziadatela(-ov).

VZOR LISTU PRIPOJENEHO K ZIADOSTI TYKAJUCEJ SA
POTRAVINARSKYCH ENZYMOV

EUROPSKA KOMISIA
Generalne riaditel'stvo
Riaditel'stvo

Oddelenie

Vec: Ziadost o povolenie potravinarskeho enzymu v sulade s nariadenim (ES)
¢. 1331/2008

[0 Ziadost o povolenie nového potravinarskeho enzymu

[0 Ziadost o zmenu podmienok pouZivania uZ schvaleného potravinarskeho
enzymu

[0 Ziadost o zmenu $pecifikacii uz schvaleného potravinarskeho enzymu
(Jasne uviest’ zaskrtnutim jedného z ramcekov.)

Ziadatel'(-lia) a/alebo jeho/ich zastupca(-ovia) v Eurépskej unii

(nazov, adresa ...)

predklada(-aji) tato Ziadost’ o aktualizovanie zoznamu pridavnych latok v potra-
vinach EU.

Nazov potravinarskeho enzymu:

Klasifikacné cislo enzymu Komisie pre enzymy Medzinarodnej tUnie pre
biochémiu a molekularnu biologiu (IUBMB)

Zdrojovy material
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Obmedzenia Osobitna
predaja potra- [ poziadavka
. S gt . Podmienk inarskeho stvislosti
Nazov Specifikacie Potraviny mienky vinars v SuvIsc
pouzivania enzymu s oznaco-
koneénému | vanim potra-
spotrebitel'ovi vin
S uctou
POAPIS: ittt ettt Stebenteteereebe s neereese b enneneas
Prilohy:

O dplna dokumentacia

[0 zhrnutie dokumenticie uréené pre verejnost
O podrobné zhrnutie dokumentacie
O

zoznam Casti dokumentacie, v suvislosti s ktorymi sa ziada o zaobchadzanie
ako s dovernymi informéciami

[ kopia administrativnych udajov Ziadatela(-ov).

VZOR LISTU PRIPOJENEHO K ZIADOSTI TYKAJUCEJ SA AROM

EUROPSKA KOMISIA
Generalne riaditel’stvo
Riaditel'stvo

Oddelenie

Vec: Ziadost o povolenie potravinarskej aromy v sulade s nariadenim (ES)
¢. 1331/2008

Ziadost o povolenie novej aromatickej latky

Ziadost o povolenie nového aromatického pripravku

Ziadost o povolenie nového aromatického prekurzora

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

Ziadost’ o schvalenie nového zdrojového materialu

o oo oo o o

Ziadost 0 zmenu podmienok pouzivania uz schvalenej potravinarskej aromy
[0 Ziadost o zmenu $pecifikacii uz schvélenej potravinarskej aromy

(Jasne uviest’ zaskrtnutim jedného z ramcekov.)

Ziadatel'(-lia) a/alebo jeho/ich zastupca(-ovia) v Eurdpskej tnii

(nazov, adresa ...)
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predklada(-aji) tito Ziadost’ o aktualizovanie zoznamu potravinarskych arém EU.

Nazov aréomy alebo zdrojového materialu:

Cislo FL-, CAS-, JECFA-, CoE- (ak bolo pridelen¢)

Organoleptické vlastnosti aromy

Kategorie potravin a pozadované urovne:

. . .. Maximalna navrhovana
Kategoria potravin Beznd miera pouzitia . i
miera pouzitia
S tctou
POAPIS: ittt et eetetea ittt eb ettt te bt ne
Prilohy:
O uplna dokumentacia
[0 zhrnutie dokumentacie uréené pre verejnost
[ podrobné zhrnutie dokumentacie
O zoznam &asti dokumentacie, v savislosti s ktorymi sa ziada o zaobchadzanie
ako s dovernymi informaciami
[0 kopia administrativnych tdajov Ziadatela(-ov).



