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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) &. 562/2012

ze dne 27. ¢ervna 2012,

kterym se méni nafizeni Komise (EU) & 234/2011, pokud jde o zvldstni ddaje pozadované pro
posouzeni rizika u potravindfskych enzymd

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

C.

1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci fzeni pro potravindiské pridatné ltky,
potravindiské enzymy a potravinaiskd aromata (!), a zejména
na ¢l. 9 odst. 1 uvedeného nafizeni,

po konzultaci s Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin,

vzhledem k témto dévodim:

1)

Podle ¢l. 5 odst. 2 naf{zeni Komise (EU) ¢. 234/2011 ze
dne 10. bfezna 2011, kterym se provadi nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) & 1331/2008 ze dne
16. prosince 2008, kterym se stanovi jednotné povolo-
vaci Fzeni pro potravindfské ptidatné latky, potravinafské
enzymy a potravindfskd aromata (%), zahrnuje dokumen-
tace k zadosti vSechny dostupné tdaje, které jsou dalezité
pro posouzeni rizika.

Podle ¢l. 8 odst. 1 naf{zeni (EU) ¢. 234/2011, ktery se
tykd zvldstnich ddaji pozadovanych pro posouzeni rizika
u potravindfskych enzymd, se poskytnou informace

o biologickych a toxikologickych tdajich.

Rada potravindfskych enzymii, které jsou v soucasnosti
uvedeny na trhu Unie, byla hodnocena a povolena podle
vnitrostatnich ustanoveni Francie a Ddnska v souladu
s pokyny pro pfedkladani Gdaji o potravinatskych enzy-
mech uvedenymi ve stanovisku Védeckého vyboru pro
potraviny (Scientific Committee on Food, ddle jen ,SCF)
ze dne 11. dubna 1991 (zvefejnéném v roce 1992) (3).
SCF také hodnotil nékolik potravinafskych enzymt (napf.
chymozin, invertdza a uredza) (¥.

Pokud jde o toxikologické vlastnosti enzymatickych
piipravkd, pokyny SCF uvaddéji, Ze potravindiské enzymy,
které jsou ziskdny z jedlych ¢dsti (geneticky nemodifiko-
vanych) rostlin a zvifat, jsou z hlediska zdravotnich prob-
léma obecné povazovany za bezpecné. Podle uvedenych
pokynti neni nutné pro potieby bezpecnosti doddvat
zvlastni dokumentaci za pfedpokladu, Ze potencidlni

. vést. 354, 31.12.2008, s. 1.
. vést. L 64, 11.3.2011, s. 15.

p:/[ec.europa.eu/food|/fs/sc/scf[reports/scf_teports_27.pdf.
p:/[ec.europa.eu/food|fs/sc/scf/reports_en.html.
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spotieba pfi béZném pouziti nevede k pijmu slozek,
ktery je vétsi, nez lze ocekévat pii bézné spotiebé zdroje
jako takového, a za podminky, Ze lze stanovit uspokojivé
chemické a mikrobiologické specifikace.

Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,ufad”)
ve svych pokynech k pozadavkim na tdaje pro hodno-
ceni zadosti pro potravindiské enzymy rovnéz uvedl (%),
ze odavodnéni pro nedodini toxikologickych ddaji
u potravindiskych enzyma z jedlych ¢asti zvifat a gene-
ticky nemodifikovanych rostlin mize obsahovat zdoku-
mentovanou historii o bezpe¢nosti zdroje potravindi-
skych enzymd, slozeni a vlastnosti daného potravindi-
ského enzymu a rovnéz jeho pouziti v potravinich,
které prokazuje, Ze srovnatelnd spotfeba nemd nepiiznivé
G¢inky na lidské zdravi, a které musi byt podpoifeno
jakoukoli stdvajici toxikologickou studii. Mélo by se
proto upustit od pozadavku, aby zadosti pro potravi-
nafské enzymy ziskané z téchto jedlych zdroji obsaho-
valy toxikologické tidaje.

Utad zavedl koncept kvalifikované presumpce bezpec-
nosti (Qualified Presumption of Safety, déle jen ,QPS®) (€),
jenz ma fungovat jako ndstroj pro posouzeni bezpec¢nosti
mikroorganismd, které jsou uvddény do potravinového
fetézce bud pfimo, nebo jako zdroj ptidatnych latek
nebo potravindiskych enzymt. Tento koncept znamend,
7ze je-li kmen mikroorganismu zafazen do skupiny QPS
a spliuje stanovené pozadavky, nemusi Gfad provadét
zadné dal$i posouzeni bezpe¢nosti produkéniho kmene.
Mé-li tedy mikroorganismus pouZivany pfi vyrobé potra-
vindfského enzymu status QPS podle nejnovéjsiho
seznamu doporucenych biologickych ¢initel QPS pfija-
tého Gfadem, nemél by se na Zddost pro enzym vzta-
hovat pozadavek uvedeni toxikologickych tidaji. Pokud
by vsak rezidua, necistoty ¢ produkty rozkladu, které
jsou souddsti vyrobniho procesu celého enzymu (vyroba,
zpétné ziskdvani a ¢isténi), mohly byt pfedmétem obav,
miize si Gfad v souladu s ¢l. 6 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1331/2008 vyzddat dodate¢né tdaje pro posouzeni
rizika, v¢etné toxikologickych ddaja.

Podle ¢l. 6 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008
o potravindfskych enzymech (7) mize byt potravindisky
enzym zafazen na seznam Unie, pouze pokud na zakladé
dostupnych védeckych dikaza nepfedstavuje pouziti pii
navrzené trovni zddné zdravotni riziko pro spotfebitele.
Mensi pocet tdaji pozadovanych pro posouzeni rizika
v souvislosti s potravindfskymi enzymy ziskdvanymi

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

() http://www.efsa.europa.cufen/efsajournal/doc/587 pdf.
() UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 7.
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(10)

(13)

z jedlych casti  geneticky nemodifikovanych zvifat
a rostlin a z mikroorganisma, které maji status QPS,
nemd negativni dopad na kvalitu posouzeni rizika
zalozeného na pokynech SCF a dfadu.

Pokud jde o seskupovdni uréitych potravindiskych
enzymi do jedné zddosti, Gfad jiz ve svych pokynech
k pozadavkim na tdaje pro hodnoceni zddosti pro
potravindfské enzymy uvedl, Ze urcité potravindfské
enzymy se stejnou katalytickou aktivitou, produkované
stejnym kmenem mikroorganismu a v podstaté stejnym
vyrobnim procesem mohou byt seskupeny do jedné
zddosti i presto, Ze v zdsadé md byt posuzovin kazdy
enzym zvlast.

Je vhodné, aby potravinaiské enzymy ziskané z jedlych
Casti rostlin nebo zvifat, které maji stejnou katalytickou
aktivitu, jsou zpracovany ze stejného zdroje (napf. na
trovni druhu) a které prochdzi v podstaté stejnym
vyrobnim procesem, mohly byt seskupeny do jedné
zadosti.

Je rovnéz vhodné, aby potravindiské enzymy ziskané
z mikroorganismd, jez maji status QPS, nebo potravi-
nafské enzymy, které byly hodnoceny a schvileny
piislusnymi organy ve Francii nebo Dénsku v souladu
s pokyny SCF z roku 1992, mohly byt seskupeny do
jedné zadosti za stejnych podminek.

Podle ¢l. 6 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 muze Gifad
béhem posuzovéni rizika pozadovat v Fadné odivodné-
nych piipadech dodate¢né informace.

Vytvofeni seznamu potravindiskych enzymt Unie by
mélo probihat hladce a nemélo by narusovat stavajici
trth s potravindfskymi enzymy. Vyjimka z pozadavku
piedklddat toxikologické tdaje a moznost seskupeni
dokumentace snizi zatéZz zadatelli, a to zejména malych
a stfednich podniki.

Vyjimka z pozadavku predklddat toxikologické udaje
a mozZnost seskupeni dokumentace by se nemély vzta-
hovat na potravindtské enzymy, které jsou vyrdbény
z geneticky modifikovanych rostlin nebo zvifat definova-
nych v ¢l 2 odst. 5 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaif 2003 o gene-
ticky modifikovanych potravinich a krmivech ('), a ani
na potravindiské enzymy, které jsou vyrdbény z geneticky
modifikovanych ~ mikroorganismtt  nebo  vyrdbény
s pomoci takovych mikroorganismia definovanych v ¢l.
2 pism. b) smérnice Evropského parlamentu a Rady
2009/41[ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakld-
déni s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (?).
Pokud se vSak jednd o potravindiské enzymy ziskané
z geneticky modifikovanych mikroorganism pomoci

. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75.

technik uvedenych v piiloze II ¢asti A bodé 4 smérnice
2009/41[ES, méla by vyjimka z pozadavku ptedkladat
toxikologické tdaje platit, pokud maji rodicovské
kmeny mikroorganisma status QPS (3).

(14)  Nafizeni (EU) ¢. 2342011 by proto mélo byt odpovida-
jicim zptisobem zménéno.

(15)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Nafizeni (EU) ¢. 234/2011 se méni takto:

(1) Vklada se novy clanek 1a, ktery zni:

,Cldnek 1a
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se:

a) ,statusem kvalifikované presumpce bezpecnosti“ rozumi
bezpecnostni status, ktery afad pfifadil vybranym
skupindim mikroorganismit na zdkladé posouzeni,
z néhoz nevyplyvaji obavy o bezpe¢nost;

b) ,pokyny SCF z roku 1992 rozumi pokyny pro pfed-
kladdn{ Gdajii o potravindiskych enzymech uvedené ve
stanovisku Védeckého vyboru pro potraviny (Scientific
Committee on Food, SCF) pfedlozeném dne 11. dubna
1991 (1),

http://ec.europa.eu/food/fs[sc/scf[reports/scf_reports 27.
pdf.

A
=
~

(2) Do clanku 8 se vklddaji odstavce 3, 4, 5 a 6, které znéji:

»3. Odchylné od odst. 1 pism. I) nemusi dokumentace
piedlozend na podporu zadosti o hodnoceni bezpecnosti
potravindiského enzymu obsahovat toxikologické ddaje,
pokud je dany potravindisky enzym ziskdn z:

a) jedlych casti rostlin a zvitat, které jsou urceny ke konzu-
maci ¢lovékem nebo u nichz lze divodné predpokladat,
ze je ¢lovék bude konzumovat; nebo

b) mikroorganismd, kterym byl pfifazen status kvalifiko-
vané presumpce bezpecnosti.

() http:/[www.efsa.europa.eufen/efsajournal/doc/587.pdf. Viz strana 13.
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4. Odstavec 3 se nepouzije v ptipadé, Ze dotcené rostliny
nebo zvifata jsou geneticky modifikovanymi organismy
podle definice ¢l. 2 odst. 5 nafizeni (ES) & 1829/2003,
nebo je-li dotéeny mikroorganismus geneticky modifiko-
vanym 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 dochdzi pomoci technik/metod uvedenych
v priloze II ¢asti A bodé 4 smérnice 2009/41/ES.

5. Potravindiské enzymy mohou byt seskupeny do jedné
zadosti za podminky, Ze maji stejnou katalytickou aktivitu,
jsou zpracovany ze stejného vychoziho materidlu (napf. na
trovni druhu), prochdzi v podstaté stejnym vyrobnim
procesem a byly ziskdny z:

a) jedlych &asti rostlin ¢i zvifat, které jsou uréeny ke konzu-
maci ¢lovékem nebo u nichz lze divodné pfedpokladat,
ze je ¢lovék bude konzumovat; nebo

b) mikroorganisma, kterym byl pfifazen status kvalifiko-
vané presumpce bezpecnosti; nebo

¢) mikroorganismt, jez byly pouzZity ve vyrobé potravindi-
skych enzymd, které byly hodnoceny a povoleny piislus-
nymi orgdny bud ve Francii nebo Ddnsku v souladu
s pokyny SCF z roku 1992.

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

() Ut vést. L 125, 21.5.2009, s. 75.

Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V Bruselu dne 27. Cervna 2012.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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