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

kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1331/2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci fizeni pro potravindfské pfidatné litky, potravindfské enzymy a litky 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 fzeni pro potravindiské pridatné ldtky,
potravindiské enzymy a latky urcené k aromatizaci potravin ('),
a zejména na ¢l. 9 odst. 1 uvedeného nafizent,

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

vzhledem k témto davodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢ 1331/2008 stanovi procedurdlni
podminky, jimiz se fidi aktualizace seznamd latek, jejichz
uvadéni na trh v Unii je povoleno na zadkladé nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne
16. prosince 2008 o potravindfskych pfidatnych
latkdch (), nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008
o potravinafskych enzymech (}) a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1334/2008 ze dne
16. prosince 2008 o latkdch urcenych k aromatizaci
potravin a slozkdch potravin vyznacujicich se aromatem,
pouzivanych nebo uréenych k pouziti v potravinach (%)
(dale jen ,odvétvové potravindiské pravni predpisy).

(2)  Podle ¢lanku 9 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 md Komise
pfijmout provadéci pravidla, kterd se tykaji obsahu,
vypracovani a poddni Zddosti o aktualizaci seznamdi
Unie podle jednotlivych odvétvovych potravinaiskych
pravnich pfedpisti, zplsobt kontroly platnosti Zadosti
a druhu informaci, které by mély byt uvedeny ve stano-
visku Evropského tfadu pro bezpecnost potravin (dile
jen ,Gfad®).

(3) K aktualizaci seznami je nezbytné ovéfit, zda pouziti
latky spliiuje obecné a zvlastni podminky pouziti stano-
vené v pfislusnych odvétvovych potravindiskych pravnich

pfedpisech.

. vést. L 354, 31.12.2008,
f. vést. L 354, 31.12.2008, s.
f. vést. L 354, 31.12.2008, .
. vést. L 354, 31.12.2008, s. 34.
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(40 Dne 9. Cervence 2009 piijal Gfad védecké stanovisko
tykajici se pozadavkd na tdaje pro tcely hodnoceni
zadosti o potravindiské piidatné latky (°). Tyto tdaje by
mély byt poskytnuty pfi poddni zddosti o pouziti nové
potravinaiské pridatné latky. V piipadé zddosti o zménu
podminek pouziti schvélené potravindiské piidatné latky
nebo o zménu specifikaci schvilené potravindiské
piidatné latky nemusi byt ddaje nutné k posouzeni rizika
vyzadovény, pokud to Zadatel zdivodni.

(5)  Dne 23. Cervence 2009 pfijal Gfad védecké stanovisko
tykajici se pozadavki na ddaje pro ucely hodnoceni
zadosti o potravindiské enzymy (°). Tyto tdaje by mély
byt poskytnuty pii poddni zddosti o pouziti nového
potravindiského enzymu. V piipadé zddosti o zménu
podminek pouziti schvédleného potravindiského enzymu
nebo o zménu specifikaci schvdleného potravindtského
enzymu nemus{ byt ddaje nutné k posouzeni rizika vyza-
dovény, pokud to zadatel zdGvodni.

(6)  Dne 19. kvétna 2010 pfijal dfad védecké stanovisko
tykajici se pozadavka na tdaje pro tcely posouzeni rizika
u latek uréenych k aromatizaci potravin, které maji byt
pouzity v potravinich nebo na potravinich (7). Tyto
tdaje by mély byt poskytnuty pi podani Zadosti
o pouziti nové litky uréené k aromatizaci potravin.
V piipadé Zddosti o zménu podminek pouziti schvdlené
latky urcené k aromatizaci potravin nebo o zménu speci-
fikaci schvdlené latky uréené k aromatizaci potravin
nemus{ byt Gdaje nutné k posouzeni rizika vyzadovény,
pokud to zadatel zdtvodni.

(7)  Je dulezité, aby se toxikologické zkousky provadély podle
uréité normy. Z toho divodu by méla byt dodrzovina
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze
dne 11. Gnora 2004 o harmonizaci pravnich a spravnich
piedpist tykajicich se pouzivani zdsad spravné labora-
torni praxe a ovéfovani jejich pouzivani pii zkouskdch
chemickych latek (%). P¥i provddéni téchto zkousek mimo
tzemi Unie by se zkousky mély fidit ,zdsadami spravné
laboratorni praxe Organizace pro hospodaiskou spolu-
praci a rozvoj“ (OECD, 1998) (%).

() http:[/[www.efsa.europa.cufen/scdocs/doc/1188.pdf
() http:/[www.efsa.europa.cu/en/scdocs/doc/1305.pdf
() http:/[www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.pdf
(8) UFT. vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.

(%) Rada OECD o zdsadich spravné laboratorni praxe a o sledovanf
shody. Cislo 1. Z4sady spravné laboratorni praxe OECD (v revido-
vaném znéni 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)  Pouziti  potravindiskych  pfidatnych  litek  a PRJALA TOTO NARIZENT:

potravindiskych enzyma by mélo byt vidy technologicky
odavodnéné. U potravindfskych pridatnych latek by
zadatelé méli rovnéz vysvétlit, pro¢ nelze technologic-
kého d¢inku dosdhnout jinymi hospodéisky a
technologicky proveditelnymi prostiedky.

(9)  Pouziti litky by mélo byt schvéleno, pokud neuvddi
spotiebitele v omyl. Zadatelé by méli vysvétlit, Ze poza-
dované zptsoby pouziti neuvadgji spotiebitele v omyl.
U potravindfskych piidatnych litek by také mély byt
vysvétleny vyhody a piinosy pro spotiebitele.

(10) Aniz je dotCen ¢lanek 9 nafizeni (ES) ¢ 1332/2008,
¢lanek 19 nafizeni (ES) €. 1333/2008 a ¢lanek 13 naii-
zeni (ES) ¢ 1334/2008, Komise by méla ovéfit platnost
zddosti a také, zda spadd do oblasti piisobnosti pFislus-
ného odvétvového potravindiského pravniho predpisu.
Piipadné by meélo byt zohlednéno doporuceni tfadu
ohledné vhodnosti tidaji pfedloZenych pro téely posou-
zen( rizika. Takové ovéfeni by nemélo zpozdit posouzeni
zadosti.

(11)  Informace obsazené ve stanovisku tGfadu by mély byt
dostate¢né k tomu, aby bylo mozné zjistit, zda je povo-
leni navrhovaného pouziti litky pro spotiebitele
bezpe¢né. Tyto informace piipadné zahrnuji zavéry
o toxicité latky a mozné stanoveni pfijatelného denniho
pifjmu  (ADI) vyjddfeného v  &iselné  podobé
s podrobnymi tdaji o posouzeni dietdrni expozice
u vSech kategoril potravin vcetné expozice zranitelnych
skupin spotfebitel.

(12)  Zadatel by mél také zohlednit podrobné pokyny tykajici
se Udaji pozadovanych pro posouzeni dopadii, které
stanovil tifad (EFSA Journal) (1).

(13) Toto nafizeni zohlediiuje stdvajici védecko-technické
poznatky. Komise miiZe toto nafizeni piepracovat,
dojde-li v této oblasti k vyvoji a pokud tfad zvefejni
piepracované ¢i dodate¢né védecké pokyny.

(14)  Praktickd opatieni tykajici se Zddosti o schvdleni potravi-
natskych piidatnych latek, potravindiskych enzymu
a ldtek uréenych k aromatizaci potravin, napf. adresy,
kontaktni osoby, pfenos dokumentt atd., by méla byt
k dispozici v samostatném sdéleni Komise a/nebo tfadu.

(15)  Je nezbytné stanovit lhitu, v niz by Zadatelé mohli splnit
ustanoveni tohoto nafizeni.

(16)  Opatieni tohoto nafizen{ jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

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

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Cldnek 1
Oblast ptisobnosti

Toto nafizeni se pouZije na zddosti uvedené v ¢l. 3 odst. 1
nafizeni (ES) ¢ 1331/2008, kterym se stanovi jednotné povo-
lovaci fizeni pro potravindfské ptidatné latky, potravindfské
enzymy a latky uréené k aromatizaci potravin.

KAPITOLA 1I
OBSAH, VYPRACOVANI A PODANI ZADOSTI
Cldnek 2
Obsah zZidosti

1. Zadost uvedend v ¢lanku 1 sestdvd z:
a) dopisu;

b) technické dokumentace;

¢) shrnuti dokumentace.

2. Dopis uvedeny v odst. 1 pism. a) se vypracuje podle vzoru
stanoveného v piiloze.

3. Technickd dokumentace uvedend v odst. 1 pism. b) obsa-
huje:

a) spravni daje stanovené v clanku 4;

b) tdaje pozadované pro posouzeni rizika stanovené v ¢lancich
5,6,8a10a

¢) udaje pozadované pro fizeni rizika stanovené v ¢lancich 7, 9
all.

4.V ptipadé zadosti o zménu podminek pouziti jiz schvé-
lené potravindiské piidatné ltky, schvaleného potravinaiského
enzymu nebo schvélené latky uréené k aromatizaci potravin
nemusi byt vyzadovdny vSechny tdaje uvedené v ¢lancich 5
az 11. Zadatel predlozi ovéfitelné odfivodnéni, pro¢ navrhované
zmény neovliviwji vysledky stdvajictho posouzeni rizika.

5.V piipadé zadosti o zménu specifikaci jiz schvélené potra-
vindfské piidatné latky, schvileného potravindiského enzymu
nebo schvélené latky urcené k aromatizaci potravin:

a) lze ddaje omezit na odivodnéni Zadosti a zmén ve specifi-
kaci;


http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal.htm
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b) Zadatel pfedlozi ovéfitelné odtivodnéni, pro¢ navrhované
zmény neovliviwji vysledky stdvajictho posouzeni rizika.

6.  Shrnuti dokumentace uvedené v odst. 1 pism. c) obsahuje
odtvodnéné prohldseni, Ze pouziti vyrobku spliiuje podminky
stanovené v:

a) c¢lanku 6 nafizeni (ES) ¢. 1332/2008, nebo
b) ¢lancich 6, 7 a 8 nafizeni (ES) ¢. 1333/2008, nebo
¢) clanku 4 nafizeni (ES) ¢ 1334/2008.

Cldnek 3

z. 7 N2

Vypracovini a podani Zidosti

1. Zadosti se zasflaji Komisi. Zadatel zohledni praktické
pokyny k podavani zadosti, které zpiistupnila Komise (na inter-
netovych  strankdch  generdlntho feditelstvi pro  zdravi
a spotiebitele (1).

2. Pro Gcely vytvofeni seznamu Unie obsahujictho potravi-
nafské enzymy uvedeného v ¢ldnku 17 nafizeni (ES)
¢. 1332/2008 cini lhita pro podini zddosti 24 mésicti po
datu uplatnéni provadécich opatieni stanovenych timto nafi-
zenim.

Cldnek 4
Spravni ddaje
Spravni tidaje uvedené v ¢l. 2 odst. 3 pism. a) zahrnuji:

a) ndzev[jméno Zadatele (spole¢nost, organizace atd.), adresu
a kontaktni tdaje;

b) ndzev[jméno vyrobce (vyrobct) latky, pokud je jiné nez
jméno/nazev Zadatele, adresu a kontaktni tdaje;

¢) jméno osoby odpovédné za dokumentaci, adresu
a kontaktni udaje;

d) datum pfedlozeni dokumentace;

e) druh zddosti, tj. zda se tykd potravindiské pfidatné latky,
potravindiského enzymu nebo latky uréené k aromatizaci
potravin;

f) ptipadné chemicky ndzev podle nomenklatury IUPAC;

g) piipadné dislo E pridatné litky podle definice v pravnich
piedpisech Unie tykajicich se potravindiskych piidatnych
latek;

h) piipadné odkaz na obdobné schvilené potravindfské
enzymy;

i) ptipadné ¢islo FL latky uréené k aromatizaci potravin podle
definice v pravnich ptedpisech Unie tykajicich se latek urce-

nych k aromatizaci potravin;

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

j) pipadné informace o povolenich spadajicich do oblasti
ptisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech ();

k) obsah dokumentace;

) seznam dokumentt a ostatnich ddaji; zadatel uvede pocet
a ndzvy svazki dokumentace predlozené na podporu
zddosti; pfedlozi také podrobny index s odkazem na svazky
a strany;

m) seznam ¢&asti dokumentace, s nimiz md byt zachdzeno jako
s davérnymi tdaji; Zadatelé oznadi informace, pro které
vyZaduji davérné zachdzeni, a uvedou ovéfitelné odtvod-
néni v souladu s ¢ldnkem 12 nafizeni (ES) & 1331/2008.

Clanek 5

Obecnd ustanoveni tykajici se tdaji poZadovanych pro
posouzeni rizika

1. Dokumentace  predlozend na  podporu  zddosti
o hodnoceni bezpe¢nosti litky umozni ucelené posoudit riziko
spjaté s danou latkou a ovéfit, Ze latka neohrozuje bezpecnost
spotiebitelt 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 zddosti zahrnuje vSechny dostupné tdaje,
které jsou dulezité pro posouzeni rizika (tj. plné znéni zvefej-
nénych dokumentd u vSech citovanych odkazt, dplné kopie
ptivodnich nezvefejnénych studii).

3. Zadatel zohledni nejnovéjsi dokumenty s pokyny, které
byly pfijaty nebo potvrzeny tGfadem a jsou dostupné v dobé
podani zadosti (EFSA Journal).

4. Musi byt poskytnuta dokumentace o postupu shromazdo-
vani adajii véetné strategii vyhleddvani literatury (provedené
pfedpoklady, pouzitd klicovd slova, pouzité databdze, pokryté
obdobi, omezujici kritéria atd.) a uceleny vystup takového
vyhleddvani.

5. Musi byt popsdna strategie hodnoceni bezpecnosti
a odpovidajici zkusebni strategie a tyto strategie budou odtvod-
nény argumenty pro zafazeni a vylouceni konkrétnich studif
a/nebo informaci.

6. Na zddost tfadu musi byt poskytnuty jednotlivé nezpra-
cované udaje z nezvefejnénych a piipadné i zvefejnénych studii,
jakoz i jednotlivé vysledky Setfeni.

7. U kazdé biologické nebo toxikologické studie musi byt
objasnéno, zda zkusebni materidl vyhovuje navrhované ¢i stiva-
jici specifikaci. Pokud se zkuSebni materidl od této specifikace
lis, Zadatel prokdze vyznam danych ddaji pro zvazovanou
latku.

() Ur. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
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Toxikologické studie se provadéji v zafizenich, kterd vyhovuji
pozadavkiim smérnice 2004/10/ES, nebo spliuji ,zdsady
spravné laboratorni praxe Organizace pro hospodafskou spolu-
prdci a rozvoj* (GLP), pokud se provddgji mimo tzemi Unie.
Zadatel poskytne dikazy, které prokazuji, Ze jsou uvedené
pozadavky splnény. U studii, které nejsou provadény podle
standardnich protokoldi, se poskytne vyklad tdaji a zdtivodni
jejich vhodnost pro posouzeni rizika.

8.  Zadatel navrhne celkovy zavér o bezpecnosti navrhova-
nych pouziti latky. Celkové hodnoceni moznych rizik pro lidské
zdravi se provede v kontextu zndmé nebo pravdépodobné expo-
zice clovéka.

Cldnek 6
Zvlastni ddaje pozadované pro posouzeni rizika
u potravindiskych pfidatnych litek
1. Kromé tdaju, které maji byt poskytnuty podle ¢lanku 5, se
musi poskytnout informace o:

a) identité a charakteristice piidatné latky vcetné navrhovanych
specifikaci a analytickych tidaji;

=

piipadné velikosti ¢&dstic, rozdéleni podle velikosti ¢astic
a dalsich fyzikdlné-chemickych vlastnostech;

¢) vyrobnim postupu;
d) pfitomnosti necistot;

e) stabilité, reakci a rozpadu v potravindch, do nichz je pfidatnd
latka pridana;

f) ptipadné stavajicich povolenich a posouzenich rizika;

g) navrhované bézné a maximdlni mife pouziti v kategoriich
potravin uvedenych v seznamu Unie nebo v nové navrzené
kategorii potravin nebo v konkrétnich potravinich, které

patif do jedné z téchto kategorif;

h

-

posouzeni dietdrni expozice;
i) biologickych a toxikologickych tdajich.

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.

Cldnek 7
Udaje pozadované pro fizeni rizika u potravinifskych
pfidatnych litek
1.  Dokumentace pfedlozend na podporu zddosti musi obsa-
hovat informace nezbytné k ovéfeni, zda existuje odtivodnénd

technologickd potieba, které nelze dosihnout jinymi hospo-
daisky a technologicky proveditelnymi prostiedky, a zda navr-
hované pouziti neuvadi spotiebitele v omyl ve smyslu ¢l. 6 odst.
1 pism. b) a ¢) nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

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

a) identité potravindfské piidatné latky véetné odkazu na stiva-
jici specifikace;

=z

funkci a technologické potiebé pro miru navrhovanou
v kazdé kategorii potravin nebo v kazdém vyrobku, pro
které se zddd o povoleni, a vysvétleni, Ze ji nelze pfiméfené
dosdhnout jinymi hospodéisky a technologicky proveditel-
nymi prostiedky;

¢) Setfen{ Gc¢innosti potravindiské pi{datné latky pro zamysleny
G¢inek v navrhované mife pouZiti;

d) vyhodéch a piinosu pro spotiebitele. Zadatel zohledni poza-
davky stanovené v ¢l. 6 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1333/2008;

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

f) navrhované béiné a maximdlni mife pouziti v kategoriich
potravin zminénych v seznamu Unie nebo v nové navrzené
kategorii potravin nebo v konkrétnich potravinich, které
pati{ do jedné z téchto kategorif;

g) posouzeni expozice na zdkladé bézného a maximélniho
plénovaného pouziti u kazdé z dotlenych kategorii nebo
u kazdého dotc¢eného vyrobkuy;

h) mnozstvi potravindiské piidatné latky pitomné v koneéné
potraviné pozité spotiebitelem;

i) analytické metodé umoznujici identifikovat a mnozstevné
vyjadiit piidatnou latku nebo jeji rezidua v potravindch;

j) piipadné souladu se zvldstnimi podminkami pro sladidla
a barviva stanovenymi v ¢ldncich 7 a 8 nafizeni (ES)
& 1333/2008.

Cldnek 8

Zvlastni wdaje pozadované pro posouzeni rizika
u potravindfskych enzymd

1. Kromé tdajti, které maji byt poskytnuty podle ¢lanku 5, se

poskytnou informace o:

a) ndzvu (ndzvech), synonymech, zkratkdch a klasifikaci (klasi-

fikacich);
b) ¢islu podle komise pro enzymy;

¢) navrhovanych specifikacich veetné pivodu;

&

vlastnostech;
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¢) odkazu na obdobny potravindisky enzym;
f) vychozim materidly;
g) vyrobnim postupu;

h) stabilité, reakci a rozpadu v potravindch, v nichZ je potravi-
nafsky enzym pouzit;

i) piipadné stdvajicich povolenich a hodnocenich;

j) navthovanych pouzitich v potravindich a piipadné
o navrhované bézné a maximdlni mife pouZiti;

k) posouzeni dietdrni expozice;
1) biologickych a toxikologickych tdajich.

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

a) subchronickou toxicitu;
b) genotoxicitu.
Cldnek 9

Udaje pozadované pro Fizeni rizika u potravindiskych
enzymu

1. Dokumentace pfedlozend na podporu Zadosti musi obsa-

hovat informace nezbytné k ovéfeni, zda existuje odtéivodnénd

technologickd potieba a zda navrhované pouziti neuvadi spotie-

bitele v omyl ve smyslu ¢l. 6 pism. b) a c) nafizeni (ES)
¢. 1332/2008.

2. Aby se zarucilo ovéfeni uvedené v odstavci 1, musi se
poskytnout odpovidajici a dostatecné informace o:

a) identité potravindiského enzymu véetné odkazu na specifi-
kace;

b) funkci a technologické potiebé véetné popisu typického
procesu (typickych procestt), v némz md byt potravindfsky
enzym pouzit;

¢) acinku potravindfského enzymu na kone¢nou potravinu;
d) tom, pro¢ pouziti neuvede spotiebitele v omyl;
e) piipadné o navrhované bézné a maximdlni mife pouziti;

f) posouzeni dietdrni expozice podle popisu v dokumentu
tfadu s pokyny k potravindiskym enzymdim (').

Clanek 10

Zvlastni ddaje pozadované pro posouzeni rizika u litek
uréenych k aromatizaci potravin

1. Kromé tdajti, které maji byt poskytnuty podle ¢lanku 5, se
poskytnou informace o:

a) vyrobnim postupu;

b) specifikacich;

(") Pokyny tfadu EFSA pfipravené védeckou komisi pro materidly
pfichdzejici do styku s potravinami, enzymy, litky urcené
k aromatizaci a pomocné latky, které se tykaji predlozeni dokumen-
tace o potravinaiskych enzymech. The EFSA Journal (2009) 1305,
s.1.

¢) piipadné velikosti castic, rozdéleni podle velikosti castic
a dalsich fyzikdlné-chemickych vlastnostech;

d) pfipadné stavajicich povolenich a hodnocenich;

¢) navrhovanych pouzitich v potravinach a o navrhované bézné
a maximdlni mife pouzit{ v kategoriich podle seznamu Unie
nebo v konkrétnim druhu vyrobku, ktery patii do jedné
z téchto kategorii;

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

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

a) zkoumdni strukturdlni/metabolické podobnosti s latkami
urCenymi k aromatizaci potravin v rdmci stdvajictho hodno-
ceni skupiny latek urcenych k aromatizaci potravin (FGE,
flavouring group evaluation);

b) genotoxicitu;

¢) piipadné subchronickou toxicitu;

d) pfipadné toxicitu pro vyvoj;

¢) piipadné tdaje o chronické toxicité a karcinogenité.

Cldnek 11
Udaje pozadované pro Fizeni rizika u litek urenych
k aromatizaci potravin

Dokumentace ptedlozend na podporu zadosti musi obsahovat
informace o:

a) identité litky urcené k aromatizaci potravin v¢etné odkazu
na stavajici specifikace;

b) organoleptickych vlastnostech latky;

¢) navrhované bézné a maximdlni mife pouziti v kategoriich
potravin nebo v konkrétnich potravinich, které patii do
jedné z téchto kategorif;

d) posouzeni expozice na zdkladé béiného a maximdlntho
plénovaného pouziti u kazdé z dotlenych kategorii nebo
u kazdého dotéeného vyrobku.

KAPITOLA 1II
ZPUSOBY KONTROLY PLATNOSTI ZADOSTI
Cldnek 12
Postupy

1. Po obdrzeni Zddosti Komise neprodlené ovéi, zda potra-
vindfskd pfidatnd latka, potravindfsky enzym nebo latka uréend
k aromatizaci potravin spadaji do oblasti piisobnosti odpovida-
jictho odvétvového potravindiského pravniho predpisu a zda
zadost obsahuje vSechny prvky pozadované podle kapitoly II.
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2. Pokud zddost obsahuje vSechny prvky pozadované podle
kapitoly II, Komise v piipadé, Ze je to nezbytné, pozdda tfad,
aby ovéfil vhodnost tdaji pro posouzeni rizika v souladu
s védeckymi stanovisky tykajicimi se pozadavk na ddaje pro
ucely hodnoceni zddosti o latky a aby pfipravil stanovisko, je-li
to vhodné.

3. Do 30 pracovnich dnt poté, co tfad obdrzel zddost
Komise, informuje Komisi dopisem o vhodnosti ddaji pro
posouzeni rizika. Jestlize jsou udaje povazoviny za vhodné
pro posouzeni rizika, zacne lhita pro hodnoceni podle ¢l. 5
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 v den, kdy Komise obdrzi
dopis dfadu.

Avsak v souladu s ¢l. 17 odst. 4 druhym pododstavcem pism. a)
nafizeni (ES) ¢ 1332/2008 se v piipadé stanoveni seznamu
Unie obsahujictho potravindfské enzymy ¢l. 5 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 1331/2008 nepouZije.

4.V piipadé zddosti o aktualizaci seznamu Unie obsahuji-
ciho potravindiské piidatné latky, potravindiské enzymy nebo
latky urcené k aromatizaci potravin mize Komise od zadatele
pozadovat dodatecné informace o platnosti Zddosti a muze
zadatele informovat o lhaté, v niz maji byt tyto informace
poskytnuty. V ptipadé zddosti podanych v souladu s ¢l. 17
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1332/2008 Komise tuto lhitu uréi
spolecné s zadatelem.

5.  Pokud Zzddost nespadd do oblasti ptsobnosti piislusného
odvétvového potravinaiského pravniho pfedpisu nebo neobsa-
huje vSechny prvky pozadované podle kapitoly II nebo pokud
mé Gfad za to, Ze Gdaje pro posouzeni rizika nejsou vhodné, je
zddost povazovdna za neplatnou. V takovém piipadé o tom
Komise informuje Zadatele, ¢lenské staty a tfad a uvede divody,
pro¢ zadost povazuje za neplatnou.

6.  Odchylné od odstavce 5 lze Zddost povazovat za platnou
i v piipadé, Ze neobsahuje vSechny prvky pozadované podle
kapitoly 1I, pokud Zzadatel u kazdého chybgjictho prvku
piedlozil ovéfitelné odiivodnéni.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 10. bfezna 2011.

KAPITOLA IV
STANOVISKO URADU
Cldnek 13
Informace, které maji byt obsazeny ve stanovisku dfadu
1. Stanovisko tifadu musi obsahovat informace o:
a) identité a charakteristice potravindfské piidatné latky, potra-

vindiského enzymu nebo ldtky urcené k aromatizaci
potravin;

b) posouzeni biologickych a toxikologickych tdaji;

¢) posouzeni dietdrni expozice evropského obyvatelstva
s ohledem na jiné mozné zdroje dietdrni expozice;

&

celkovém posouzeni rizika, které pokud mozno a ve
vhodném piipadé uréi smérnou hodnotu stanovenou
z hlediska ochrany zdravi a piipadné zddrazni nejistoty
a omezent;

e) pokud dietdrni expozice piekro¢i smérnou hodnotu stano-
venou z hlediska ochrany zdravi uréenou v celkovém posou-
zen{ rizika, uvede se u dané latky podrobné posouzeni
dietdrni expozice, v némz se pokud mozno uvede mozny
piinos jednotlivych kategorii potravin ¢ jednotlivych
potravin, jejichz pouziti je povoleno nebo se o né zdda,
k celkové expozici;

f) zévérech.

2. Komise muaze v zidosti o stanovisko dfadu pozadat
o konkrétngjsi dopliujici informace.
KAPITOLA V
ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 14
Vstup v platnost a pouZiti

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské Unie.

Pouzije se ode dne 11. za# 2011.

a pimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA

VZOR PRUVODN{HO DOPISU K ZADOSTI O POTRAVINARSKE PRIDATNE LATKY
EVROPSKA KOMISE
Generdlni feditelstvi
Reditelstvi
Oddéleni

Datum:

Véc: zddost o povoleni potravinaiské pridatné latky v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1331/2008.
[0 Zddost o povoleni nové potravinafské piidatné latky

[0 Zadost o zménu podminek pouZiti schvilené potravindiské piidatné litky

[0 Zédost o zménu specifikaci schvalené potravindiské piidatné litky

(Jasné oznacte zaskrtnutim jednoho z rdmecka).

Zadatel (7adatelé) ajnebo jehofjejich zastupce (zdstupci) v Evropské unii

(jméno, adresa, ...)

podéavd (poddvaji) tuto zddost za ucelem aktualizace seznamu EU obsahujictho potravindfské piidatné latky.

Nézev potravindiské piidatné latky:

Cislo ELINCS nebo EINECS (je-li pidéleno)
C. CAS (e-li pouzitelné)
Funkéni tiida (tidy) potravindfskych piidatnych ldtek (1):

(seznam)

Kategorie potravin a poZadované miry:

Kategorie potravin Béznd mira pouziti Maximélni navrhovand mira pouziti

(") Funkeni tiidy potravindiskych pridatnych ldtek v potravinich a potravindiskych pridatnych latek v potravindfskych piidatnych ltkdch
a potravindfskych enzymech jsou uvedeny v pfiloze I nafizeni (ES) ¢. 1333/2008. Pokud potravinaiskd pfidatnd litka nepatii do zddné

z uvedenych tfid, Ize navrhnout novy ndzev a novou definici funkéni tfidy.
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S dctou

Podpis:

Prilohy:

[ Kompletni dokumentace

[ Veiejné shrnuti dokumentace

[ Podrobné shrnuti dokumentace

[ Seznam ¢&ésti dokumentace, s nimiZ md byt zachdzeno jako s divérnymi tdaji

[ Kopie spravnich tdaji Zadatele (Zadatelt)

VZOR PRUVODNIHO DOPISU K ZADOSTI O POTRAVINARSKE ENZYMY

EVROPSKA KOMISE
Generélni feditelstvi
Reditelstvi

Oddéleni

Datum:

Véc: zddost o povoleni potravinaiského enzymu v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1331/2008.
[0 Zadost o povoleni nového potraviniského enzymu

[0 Zidost o zménu podminek pouziti schvdleného potraviniiského enzymu

[0 Zadost o zménu specifikaci schvleného potraviniského enzymu

(Jasné oznacte zaskrtnutim jednoho z rdmecka).

Zadatel (Zadatelé) a/nebo jeholjejich zdstupce (zdstupci) v Evropské unii

(jméno, adresa, ...)

podava (poddvaji) tuto Zddost za Gcelem aktualizace seznamu EU obsahujictho potravinaiské enzymy.

Nazev potravindfského enzymu:

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

Vychozi materidl
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Omezeni prodeje
Nézev Specifikace Potraviny Podminky pouziti potravmarskvehlo ZVlaSth pgzadavelf
enzymu konenému |na oznaceni potravin
spotiebiteli
S dctou
Podpis:
Pi{lohy:

[0 Kompletni dokumentace

[0 Vefejné shrnuti dokumentace

[0 Podrobné shrnuti dokumentace

[0 Seznam ¢asti dokumentace, s nimiz md byt zachdzeno jako s davérnymi tdaji

[0 Kopie spravnich tdaji zadatele (Zadatel(i)

VZOR PRUVODNIHO DOPISU K ZADOSTI O LATKY URCENE K AROMATIZACI POTRAVIN

EVROPSKA KOMISE
Generdlni feditelstvi
Reditelstvi

Oddéleni

Datum:

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

O O 0 0o oo d

Z4dost o povolenf nového aromatického piipravku

Z4dost o povoleni nového vychoziho materidlu

(Jasné oznacte zaskrtnutim jednoho z rdmecka).

Z4dost o povoleni nové ldtky urcené k aromatizaci potravin

Z4dost o povolenf nového prekurzoru uréeného k aromatizaci

Z4dost o povolenf jiné nové litky urcené k aromatizaci potravin

Zadost o zménu specifikaci schvélené ldtky urcené k aromatizaci potravin

Zadatel (Zadatelé) a/nebo jeholjejich zdstupce (zdstupci) v Evropské unii

(jméno, adresa, ...)

Z4dost o povolenf nové litky urcené k aromatizaci ziskané tepelnym postupem

Z4dost o zménu podminek pouziti schvilené litky ur¢ené k aromatizaci potravin
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podavd (podavaji) tuto zddost za Gcelem aktualizace seznamu EU obsahujictho litky urcené k aromatizaci potravin.

Nazev latky urcené k aromatizaci potravin nebo vychoziho materidlu:

Cislo FL, CAS, JECFA, &islo podle komise pro enzymy (jsou-li pridélena)

Organoleptické vlastnosti litky uréené k aromatizaci potravin

Kategorie potravin a pozadované miry:

Kategorie potravin Béznd mira pouZiti Maximadlni navrhovand mira pouziti

S tctou

Podpis:
Prilohy:
[ Kompletni dokumentace

[0 Veiejné shrnuti dokumentace

[ Podrobné shrnuti dokumentace

[ Seznam ¢asti dokumentace, s nimiZ md byt zachdzeno jako s divérnymi ddaji

[ Kopie spravnich tdajii zadatele (zadatelil)



