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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 562/2012

z 27. jana 2012,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie Komisie (EU) & 234/2011, pokial ide o osobitné ddaje
vyZadované na ucely posddenia rizik v siivislosti s potravindrskymi enzymami

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

C.

1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa ustanovuje
spolo¢ny postup schvalovania pridavnych latok v potravindch,
potravindrskych enzymov a potravindrskych arém (!), a najmai
na jeho ¢ldnok 9 ods. 1,

po porade s Eurépskym dradom pre bezpe¢nost potravin,

kedze:

1)

Podla ¢ldnku 5 ods. 2 nariadenia Komisie (EU)
¢. 234/2011 z 10. marca 2011, ktorym sa vykondva
nariadenie  Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1331/2008 16. decembra 2008, ktorym sa ustanovuje
spolo¢ny postup schvalovania pridavnych ldtok v potravi-
nich, potravindrskych enzymov a potravinarskych
arém (%), dokumentdcia pripojend k Ziadosti zahfiia
vietky dostupné udaje, ktoré st relevantné z hladiska
postdenia rizik.

Pokial ide o osobitné tdaje vyzadované na ucely posad-
denia rizik v savislosti s potravindrskymi enzymami,
vyzaduji sa podla clinku 8 ods. 1 nariadenia (EU)
¢. 234/2011 informécie o biologickych a toxikologickych
tdajoch.

Niektoré potravindrske enzymy, ktoré st v sicasnosti na
trhu Unie, boli postidené a povolené podla vniitrostat-
nych ustanoveni vo Franctzsku a v Dénsku v stilade
s usmerneniami o predkladani Gdajov o potravindrskych
enzymoch, ktoré sformuloval Vedecky vybor pre potra-
viny (dalej len ,vybor) vo svojom stanovisku z 11. aprila
1991 (uverejnenom v roku 1992) (%). Vybor tiez postdil
niekolko potravindrskych enzymov (napr. chymozin,
invertdzu a uredzu) (*).

Vzhladom na toxikologické vlastnosti enzymovych
pripravkov sa v usmerneniach vyboru uviedlo, Ze o potra-
vindrskych enzymoch, ktoré sa ziskavaji z jedlych casti
(geneticky nemodifikovanych) rastlin a zvierat, sa vo
vSeobecnosti  usudzuje, Ze nesposobujii  zdravotné
problémy. Podla usmerneni sa na ucely postidenia
bezpe¢nosti nevyzaduje Ziadna osobitnd dokumentacia
za predpokladu, Ze pri moznej beznej konzumadcii
nedodjde k prijmu ziadnych zloziek v miere vicsej, nez

:/[ec.europa.eu/food|fs/sc[scf[reports/scf_reports_27.pdf
:[[ec.europa.cuffood|fs/sc/scf[reports_en.html

()

aki mozno ocakavat pri normdlnej konzumdcii zdroja
ako takého, a za predpokladu, Ze mozno stanovit uspo-
kojivé chemické a mikrobiologické $pecifikdcie.

Eur6psky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”)
vo svojom usmerneni o tdajoch pozadovanych na Glely
postdenia Ziadosti tykajicich sa potravindrskych enzy-
mov () naznalil, Ze neposkytovanie toxikologickych
tdajov moze byt v pripade potravindrskych enzymov
z jedlych casti zvierat a geneticky nemodifikovanych
rastlin odovodnené napriklad vtedy, ked sa predlozi
zdokumentovany vykaz o bezpe¢nosti zdroja potravindr-
skych enzymov, o zloZeni a vlastnostiach potravindr-
skeho enzymu ako aj o jeho pouzivani v potravindch,
ktory preukazuje, Ze jeho konzumdcia porovnatelnym
sposobom nevedie k nepriaznivym dc¢inkom na ludské
zdravie, ¢o mozno dolozit akymikolvek existujicimi
toxikologickymi Stidiami. Preto by sa v pripade Zziadosti
tykajacich sa potravindrskych enzymov z takychto
jedlych zdrojov nemalo vyzadovat predkladanie toxikolo-
gickych tdajov.

Pojem kvalifikovany predpoklad bezpecnosti (dalej len
,QPS* — Qualified Presumption of Safety) (°) zaviedol
urad ako ndstroj na ucely postidenia bezpe¢nosti mikro-
organizmov, ktoré sa zavddzaji do potravinového
retazca bud priamo, alebo ako zdroj pridavnych latok
alebo potravindrskych enzymov. Pouzitie tohto pojmu
znamend, Ze v pripade, Ze je kmen mikroorganizmu
zaradeny do skupiny QPS a splia vymedzené kvalifi-
ka¢né poziadavky, trad uz nemusi vykonat dalsie
bezpecnostné postdenie produkéného kmeria. Preto, ak
mé mikroorganizmus pouzity pri vyrobe potravindrskeho
enzymu status QPS v stlade s najaktudlnejsim
zoznamom odportcanych biologickych litok QPS,
ktory vydal drad, nemalo by sa vyzadovat, aby Ziadost
tykajica sa enzymového pripravku zahfiiala toxikolo-
gické adaje. Ak by vSak rezidud, necistoty, produkty
rozkladu stvisiace s celym procesom produkcie enzymu
(produkcia, extrakcia a ¢irenie) mohli byt dovodom na
obavy, moze trad v sdlade s ¢lankom 6 ods. 1 nariadenia
(ES) €. 1331/2008 poziadat o dalsie tidaje na Gcely posii-
denia rizik vratane toxikologickych tdajov.

V ¢danku 6 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1332/2008 zo 16. decembra 2008
o potravindrskych enzymoch () sa stanovuje, Ze potravi-
narsky enzym mozno zaradit do zoznamu Unie iba
v pripade, Ze na zdklade dostupnych vedeckych dokazov
nevyvoldva obavy o zdravie spotrebitela pri navrhovanej
drovni pouZivania. ZniZenie poziadaviek na ddaje vyza-
dované na Gcely postdenia rizik v stvislosti s potravindr-
skymi enzymami ziskanymi z jedlych casti geneticky

() http:/|www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1305.htm

() http://www.efsa.europa.cufen/efsajournal/doc/587.pdf
() U.v. EU L 354, 31.12.2008, s. 7.
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nemodifikovanych zvierat a rastlin a z mikroorganizmov
so statusom QPS nemd negativny vplyv na kvalitu posu-
dzovania rizik na zdklade usmerneni vyboru a dradu.

So zretelom na zoskupenie urcitych potravindrskych
enzymov do jednej Ziadosti Grad uz vo svojom usmer-
neni o udajoch vyzadovanych na dcely postidenia
ziadosti tykajuicich sa potravinarskych enzymov naznacil,
ze urcité potravindrske enzymy s rovnakou katalytickou
aktivitou, ktoré sa produkované tym istym kmefiom
mikroorganizmov a takmer rovnakym vyrobnym postu-
pom, sa mdzu zdruzif do jednej Ziadosti napriek tomu,
ze je pravidlom, Ze sa musi posudit kazdy jednotlivy
potravindrsky enzym.

Je vhodné, aby sa potravindrske enzymy ziskané z jedlych
Casti rastlin a zvierat, ktoré maji rovnakd katalytickd
aktivitu a ktoré sa vyrabajii z toho istého zdroja (napr.
na Grovni druhu) a takmer rovnakym vyrobnym postu-
pom, mohli zdruzit do jednej Ziadosti.

Je taktiez vhodné, aby sa potravindrske enzymy ziskané
z mikroorganizmov, ktoré maji status QPS, alebo
z mikroorganizmov, ktoré sa pouzili pri vyrobe potravi-
narskych enzymov, ktoré uz boli posidené a povolené
prislusnymi orgdnmi vo Francizsku alebo v Dénsku
v stlade s usmerneniami vyboru z roku 1992, mohli
zdruzit do jednej Ziadosti za rovnakych podmienok.

V stlade s cldankom 6 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1331/2008 moze trad v rdmci posudenia rizik poza-
dovat v od6vodnenych pripadoch dopliiujiice informécie.

Zostavenie zoznamu potravinirskych enzymov Unie by
malo prebiehat hladko a nemalo by narusit existujici trh
s potravindrskymi enzymami. Vynimka z povinnosti
predkladat toxikologické ddaje a moznost zlucovat doku-
mentdcie budi znamenat zniZenie zafaZenia pre Ziada-
telov, najmi pre malé a stredné podniky.

Vynimka z povinnosti predkladat toxikologické tdaje
a moznost zluCovat dokumentdcie by sa nemali vzta-
hovat na potravinarske enzymy, ktoré sa vyrdbaja z gene-
ticky modifikovanych rastlin alebo zvierat, ako st zade-
finované v bode 5 ¢lanku 2 nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003
o geneticky modifikovanych potravindch a krmivéch ('),
ani na potravinarske enzymy, ktoré sa vyrabaji z gene-
ticky modifikovanych mikroorganizmov alebo za ich
pouzitia, ako st zadefinované v ¢lanku 2 pism. b) smer-
nice Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo
6. maja 2009 o pouzivani geneticky modifikovanych
mikroorganizmov v uzavretych priestoroch (?). Pokial
viak ide o potravindrske enzymy ziskané z geneticky
modifikovanych mikroorganizmov pouzitim technik
uvedenych v bode 4 casti A prilohy II k smernici

U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
U. v. EU L 125, 21.5.2009, s. 75.

(14)

2009/41ES, mala by sa na ne vztahovat vynimka
z povinnosti predkladat toxikologické ddaje za pred-
pokladu, Ze rodicovské kmene mikroorganizmov majii
status QPS (3).

Nariadenie (EU) & 234/2011 by sa preto malo zodpove-
dajicim spdsobom zmenif a doplnit.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (EU) ¢. 234/2011 sa meni a doplna takto:

(1) Vklada sa tento cldnok 1a:

—

,Cldnok 1a
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiuji tieto vymedzenia
pojmov:

a) ,Statusom kvalifikovaného predpokladu bezpecnosti“ sa
rozumie bezpe¢nostny status, ktory drad priznal
vybranym skupindm mikroorganizmov na zdklade posu-
denia, ktoré nevykdzalo Ziadny dévod na obavy o bezpe¢-
nost.

b) ,Usmerneniami vyboru z roku 1992“ sa rozumeji
usmernenia o predkladani tdajov o potravindrskych
enzymoch, ktoré boli sformulované v stanovisku Vedec-
kého vyboru pre potraviny 11. aprila 1991 (*).

(1) http://ec.europa.euffood/fs/sc/scf[reports/scf_reports 27.
pdf*

V clinku 8 sa doplnajt tieto odseky 3, 4, 5 a 6:

"3, Odchylne od pismena I) odseku 1 nemusi dokumen-
ticia predkladand na podporu Zziadosti na tcely posidenia
bezpecnosti potravindrskeho enzymu zahfnat toxikologické
udaje, ak bol prislusny potravindrsky enzym ziskany z:

a) jedlych casti rastlin alebo zvierat, ktoré si urcené na
[udskd konzumadciu alebo o ktorych mozno rozumne
predpokladat, Ze ich budi konzumovat [udia alebo

b) mikroorganizmov, ktoré maji status kvalifikovaného
predpokladu bezpecnosti.

() http:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/587.pdf. Pozri

stranu 13.
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4. Odsek 3 sa neuplatnuje, ak st prislusné zvieratd alebo
rastliny geneticky modifikovanymi organizmami, ako st
zadefinované v bode 5 ¢ldnku 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, alebo ak je prislusny mikroorganizmus gene-
ticky modifikovanym mikroorganizmom, ako je zadefino-
vany v ¢lanku 2 pism. b) smernice 2009/41/ES (!). Odsek
3 pism. b) sa v3ak vztahuje na mikroorganizmy v pripade,
ze genetickd modifikicia sa dosiahla pouzitim technik/
metéd uvedenych v bode 4 Casti A prilohy I k smernici
2009/41/ES.

5. Potravindrske enzymy sa moézu zoskupit do jednej
ziadosti za predpokladu, Ze maji rovnaki katalytickd akti-
vitu a Ze sa vyrdbaji z toho istého zdrojového materidlu
(napr. na drovni druhu) a takmer rovnakym vyrobnym
postupom a v pripade, Ze boli ziskané z:

a) jedlych Casti rastlin alebo zvierat, ktoré si urcené na
[udskd konzumdciu alebo o ktorych mozno rozumne
predpokladat, ze ich budii konzumovat ludia alebo

b) mikroorganizmov, ktoré maji status kvalifikovaného
predpokladu bezpecnosti alebo

¢) mikroorganizmov, ktoré sa pouzili pri vyrobe potravi-
narskych enzymov, ktoré uz boli posidené a povolené
prislusnymi orgdnmi vo Franctzsku alebo v Dansku
v stlade s usmerneniami vyboru z roku 1992.

6. Odsek 5 sa neuplatiiuje, ak st prislusné rastliny alebo
zvieratd geneticky modifikovanymi organizmami, ako sa
zadefinované v bode 5 ¢ldnku 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, alebo ak je prislusny mikroorganizmus gene-
ticky modifikovanym mikroorganizmom, ako je zadefino-
vany v ¢lanku 2 pism. b) smernice 2009/41/ES.

() U.v. EU L 125, 21.5.2009, s. 75.4

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobdda déinnost [...] dilom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

statoch.

V Bruseli 27. jina 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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