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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/148,
ze dne 8. inora 2021,

kterym se méni nafizeni (EU) ¢ 257/2010, kterym se stanovi program pro piehodnoceni
schvilenych potravindfskych pfidatnych litek v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 13332008 o potravindiskych pfidatnych litkich

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinafskych
piidatnych latkach ('), a zejména na ¢lanek 32 uvedeného nafizeni,

po konzultaci s Evropskym tifadem pro bezpecnost potravin,
vzhledem k témto divodam:

(1) Nafizeni Komise (EU) ¢. 257/2010 (?) stanovi program pro piehodnoceni bezpecnosti potravinafskych piidatnych
latek, které byly v Unii povoleny pfed 20. lednem 2009, ze strany Evropského tifadu pro bezpec¢nost potravin (déle
jen ,EFSA®).

(2)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 (*) zménilo nafizeni (ES) ¢. 178/2002 (%) a nafizeni (ES)
¢. 1331/2008 (). Cilem uvedenych zmén je posileni transparentnosti a udrzitelnosti hodnoceni rizika ze strany EU
ve vech oblastech potravinového fetézce, v nichz ufad EFSA provadi védecké hodnocent rizik.

(3)  Prostfednictvim zmén nafizeni (ES) ¢. 178/2002 byla zavedena nova ustanoveni tykajici se mimo jiné obecného
poradenstvi pfed poddnim Zddosti, které na Zadost potencidlniho Zadatele poskytuji zaméstnanci Gradu EFSA,
a povinnosti ozndmit studie zadané nebo provedené provozovateli podnikti na podporu Zddosti nebo ozndmeni
a diisledkt nedodrZeni této povinnosti. Byla také zavedena ustanoveni o tom, Ze Gfad EFSA zpfistupni vefejnosti
viechny védecké tidaje, studie a dalsi informace na podporu Zddosti, s vyjimkou davérnych informaci, v rané fazi
procesu hodnoceni rizik, po ¢emz ndsleduje konzultace se tfetimi stranami. V rdmci zmén byly rovnéz stanoveny
zvlastni procesni pozadavky tykajici se predklddani zddosti o diivérné zachdzeni a jejich posouzeni tifadem EFSA,
pokud jde o informace pfedklddané zadatelem, vyzada-li si Komise stanovisko EFSA.

(4)  Nafizeni (EU) 2019/1381 rovnéz zménilo nafizeni (ES) ¢. 1331/2008, tak aby zahrnovalo ustanoveni k zajisténi
soudrznosti s dpravami nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a k zohlednéni odvétvovych zvldstnosti v oblasti davérnych
informaci.

(5)  Nafizeni (EU) 2019/1381 neobsahuje ustanoven tykajici se postupu pfehodnoceni potravindiskych ptidatnych latek
stanoveného nafizenim (EU) ¢ 257/2010. Zatimco v nafizeni (EU) 2019/1381 jsou stanovena pravidla tykajici se
zddosti a ozndmeni, nafizeni (EU) ¢. 257/2010 pfisuzuje dileZitou tlohu nejen provozovateldm podnikii se
zdjmem na tom, aby byla urcitd potravindfskd pridatnd ldtka i naddle schvélena, ale téz dalsim zicastnénym

() Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16.

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 257/2010 ze dne 25. bfezna 2010, kterym se stanovi program pro piehodnoceni schvalenych
potravindfskych piidatnych latek v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 o potravindiskych
piidatnych latkdch (Uf. vést. L 80, 26.3.2010, s. 19).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1381 ze dne 20. Cervna 2019 o transparentnosti a udrZitelnosti hodnoceni rizika
ze strany EU v potravinovém fetézci, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 178/2002, (ES) ¢ 1829/2003, (ES) ¢ 1831/2003, (ES)
¢ 2065/2003, (ES) ¢. 1935/2004, (ES) ¢ 1331/2008, (ES) ¢. 11072009, (EU) 2015/2283 a smérnice 2001/18[ES (Uf. vést. L 231,
6.9.2019, 5. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1782002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového préva, zfizuje se Evropsky tifad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (UF. vést.
L 31,1.2.2002,s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni
pro potravinatské pridatné ltky, potravindtské enzymy a potravinaiskd aromata (UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 1).
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strandm, jako jsou primysl nebo organizace spotiebitelt. Pfehodnoceni potravinafské ptidatné latky tudiz
nevyzaduje podani zddosti ze strany uritého Zadatele a tdaje a informace za timto Gcelem mohou predklddat
vSichni zd¢astnéni provozovatelé podnikil a jiné zdcastnéné strany.

(6)  Jako vhodné se nicméné jevi zajistit v kontextu tohoto postupu urcitou droven transparentnosti a divérnosti
srovnatelnou s trovnémi uplatilovanymi v rdmci postupu pro aktualizaci seznamu schvilenych potravindiskych
piidatnych latek Unie, se zietelem na specifickou povahu postupu pfehodnoceni. Zejména je vhodné stanovit, aby
se urditd pravidla vztahujici se na postup pro aktualizaci seznamu schvélenych potravindiskych ptidatnych latek
Unie uplatriovala také v rdmci postupu piehodnocent, ale tykala se vSech zalastnénych provozovateld podnikd
a jinych zicastnénych stran. Spadd sem moZnost pozddat zaméstnance ufadu EFSA o poradenstvi pfed
pfedlozenim Zddosti v pipadech, kdy bude tento tfad povinen vydat stanovisko nebo bude pozddin o vydani
stanoviska, podle ¢lanku 32a nafizeni (ES) ¢. 1782002, déle povinnost ozndmit Gfadu EFSA relevantni studie podle
¢lanku 32b uvedeného nafizeni, povinnosti souvisejici s formdtem predklddanych informaci podle ¢lanku 39f
uvedeného nafizeni a pravidla tykajici se dGvérnosti stanovend v cldnku 39 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a v ¢lanku 12
nafizeni (ES) ¢. 1331/2008.

(7)  V pfipadé povinnosti oznamovat relevantni studie je v§ak nutnd dalsi Giprava postupu. Procesni disledky stanovené
v ¢ldnku 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002 v piipadé nedodrzeni jeho ustanoveni maji za ndsledek zpozdéni p#
posuzovdni opétovné predloZzenych Zzddosti. Jelikoz v3ak zpozdéni pi ptehodnocovdni jiz schvalenych
potravindfskych pfidatnych litek znamenaji, Ze tyto litky mohou zustat na trhu déle, nez by jinak bylo mozné,
nejsou tyto procesni diasledky v kontextu postupu prehodnoceni pfidatnych litek zddouci a nemély by byt
stanoveny.

(8) V¢l 38 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 je sice jiz stanoveno zvefejiiovani informaci a tidaja predloZenych pro
Ucely pfehodnoceni potravindfskych pridatnych latek tfadem EFSA, avSak v zdjmu zvySeni transparentnosti
a ucinnosti postupu piehodnoceni je vhodné stanovit po vzoru konzultaci podle ¢ldnku 32c¢ nafizeni (ES)
¢. 178/2002 konzultace s tfetimi stranami umozniujici zjistit, zda jsou dostupné jiné relevantni védecké tidaje nebo
studie tykajici se potravindiské piidatné latky, kterd je pfedmétem piehodnoceni.

(9)  Na zdkladé prehodnoceni potravindiskych piidatnych latek by mél byt Gfad EFSA schopen dospét k zdvéru ohledné
bezpecnosti dotCenych potravindfskych pridatnych latek, jejich pouziti, mife pouziti a specifikaci. Ze zkuSenosti
vyplyvd, Ze tdaje ziskané na zdkladé vyzev k predloZeni ddaji organizovanych ufadem EFSA nejsou vidy
dostate¢né k tomu, aby mohl afad EFSA potvrdit bezpecnost urditych potravinafskych piidatnych latek, jejich
pouziti, miry pouzit{ a specifikaci, aniZ by vSak zjistil zdvazné problémy tykajici se bezpe¢nosti. JelikoZ cilem
programu piehodnocent je zajistit, aby mohla byt bezpe¢nost potravinatskych piidatnych latek plné pfehodnocena
pied pfijetim rozhodnuti o jejich ponechdni na seznamu Unie nebo o jejich vyjmuti z tohoto seznamu, je namisté
upfesnit, jaké dalsi kroky, napt. dalsi vyzvy k pfedlozeni Gdajt, lze v ndvaznosti na stanovisko ufadu EFSA piijmout
s cllem dokon¢it pfehodnoceni dotéené potravinaiské piidatné latky. Tyto dal$i kroky by viak nemély prodluzovat
postup piehodnoceni nad rdmec toho, co je pfiméfené k vyvozeni zdvérti o bezpe¢nosti danych piidatnych latek,
jejich pouziti, mife pouziti a specifikaci. Proto je také vhodné uptesnit, Ze pokud v ndvaznosti na uvedené kroky
nejsou informace predlozeny nebo pokud jsou pfedlozené informace nedostate¢né, mize Komise postup
piehodnoceni ukondit a pfijmout rozhodnuti tykajici se fizen{ rizika zaloZené na stdvajicim stanovisku Gfadu EFSA.
Vzhledem k tomu, Ze Zddosti podané v ndvaznosti na prvni stanovisko dfadu EFSA jsou soucdsti postupu
piehodnoceni, méla by se uplatiiovat stejnd pravidla, pokud jde o postup, jeho transparentnost a ditvérnost.

(10) Cild nafizeni (EU) 2019/1381 by v rdmci postupu piehodnoceni potravindfskych piidatnych litek nemohlo byt
dosazeno, pokud by stanoveni programu prehodnoceni podle nafizeni (EU) ¢. 257/2010 bylo povazovdno za
zadost o védecky vystup, jejiz datum urcuje pouzitelnd pravidla v oblasti transparentnosti a davérnosti. V zdjmu
zaji§téni G¢inného uplatiiovani nafizeni (EU) 2019/1381 by se proto toto nafizeni mélo pouzit ode dne
pouzitelnosti uvedeného nafizeni na ddaje a informace predklddané v souvislosti s postupy pfehodnoceni, které
ufad EFSA skute¢né zahdjil po uvedeném datu, a na opatfeni pfijatd po uvedeném datu v ndvaznosti na stanoviska
ufadu EFSA, napt. vyzvy k pfedkladani adaji vyhldsené po uvedeném datu.
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(11) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Zmény nafizeni (EU) & 257/2010

Nafizeni (EU) ¢. 257/2010 se méni takto:
1) v¢lanku 4 se pismeno c) nahrazuje timto:

,€) prezkoumd tidaje predlozené zicastnénym provozovatelem podniku (zd¢astnénymi provozovateli podnikti) a/nebo
jinymi zG¢astnénymi stranami v souladu s ¢ldnky 5, 6 a 7 tohoto nafizent;;

2) vkladaji se nové ¢lanky 7a az 7e, které zngjt:
,Cldnek 7a

Opatfeni pfijatd v ndvaznosti na stanoviska dfadu EFSA

1.V piipadech, kdy tfad EFSA nemuaZe na zdkladé informaci uvedenych v cldnku 4 potvrdit bezpecnost
potravinaiské ptidatné latky, jejiho pouzivani nebo miry pouzivini nebo nemtze doporucit zmény specifikaci, maze
Komise za ti¢elem dokonceni posouzeni bezpecnosti pfijmout dalsi kroky, véetné organizace vyzev k predloZeni tdajt,
nebo pozadat o pfijeti takovych krokt arad EFSA.

2. Pokud tdaje a informace pozadované podle odstavce 1 nebyly pfedloZeny nebo neumoziuji potvrzeni
bezpecnosti potravindiské pfidatné latky, jejtho pouzivani nebo miry pouZzivini nebo specifikaci, mize byt dand
potravinaiskd ptidatnd latka vyjmuta ze seznamu Unie v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (ES)
& 1333/2008.

Cldnek 7b

Poradenstvi pfed pfedlozenim ddaji

Je-li afad EFSA povinen vydat stanovisko nebo je poZddan o vydani stanoviska v souladu s timto nafizenim, poskytnou
zaméstnanci tfadu na zadost zicastnéného provozovatele podniku (zd¢astnénych provozovateld podnikd) nebo jinych
ziCastnénych stran poradenstvi ohledné platnych pravidel a obsahu pozadovaného pro predloZeni tdaja podle
¢lankd 4 az 7a. Toto poradenstvi se poskytuje v souladu s ¢lankem 32a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 (*), ktery se pouzije obdobné.

Cldnek 7¢
Oznémeni studii

Zic¢astnéni provozovatelé podnikd a jiné zticastnéné strany neprodlené ozndmi Gfadu EFSA ndzev a oblast ptisobnosti
jakékoli studie, kterou zadali ¢i provadéji na podporu piehodnoceni schvalené potravindiské piidatné latky v souladu
s ¢lanky 4 aZz 7a tohoto nafizeni, a rovnéz laborator ¢i zkuSebni zafizeni, které studii provadi, a datum zahdjeni
a planového dokonéeni.

Laboratofe a jind zkuSebni zafizeni v Unii rovnéz neprodlené ozndmi tifadu ndzev a oblast pasobnosti jakékoli studie,
kterou jim zadali provozovatelé podnikti a jiné zicastnéné strany a kterou tyto laboratofe nebo jind zkuSebni zafizeni
provadéji na podporu piehodnocent schvélené potravinafské piidatné latky v souladu s ¢lanky 4 az 7a tohoto nafizent,
datum zahdjeni a planového dokonéeni a jména provozovateli podnikt nebo jinych zdcastnénych stran, ktefi takovou
studii zadali.

Studie ozndmené podle tohoto ¢linku zafadi dfad EFSA do databdze uvedené v ¢l. 32b odst. 1 nafizeni (ES)
¢ 178/2002.
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Cldnek 7d

Formit pfedloZenych tdaji

Pred pfijetim standardnich datovych formatd podle ¢lanku 39f nafizeni (ES) ¢. 178/2002 se udaje pfedkladané
v souladu s timto nafizenim poddvaji v elektronickém formdtu umoznujicim stahovdni, tisk a vyhleddvani dokumenta.
Po prijet{ standardnich datovych formétt podle ¢lanku 39f nafizeni (ES) ¢. 1782002 se tdaje pfedklddaji v souladu
s uvedenymi standardnimi datovymi formaty.

Cldnek 7e

Transparentnost

Je-li Gfad EFSA povinen vydat stanovisko nebo je pozaddn o vyddni stanoviska v souladu s timto nafizenim, uskute¢ni

na zdkladé nedtivérného znéni daji predlozenych podle tohoto nafizeni konzultace se ztcastnénymi stranami
a vefejnosti v souladu s ¢l. 32¢ odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, ktery se pouzije obdobné.

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky potravinového prdva, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin (Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).%

3) {lanek 8 se nahrazuje timto:
,Cldnek 8
Divérnost
Pii pfedloZeni udajii v souladu s timto nafizenim muiiZe zd¢astnény provozovatel podniku nebo jind ziicastnénd strana
pozadovat pro urditou &ast informaci nebo tdaju divérné zachdzeni. Tato Zddost je doprovazena ovéfitelnym
odtvodnénim. Zadosti o davérné zachdzeni se posoud! v souladu s ¢ldnkem 12 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008, ktery se
pouzije obdobné.”
Cldnek 2
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 27. bfezna 2021 na tdaje a informace pfedlozené Gfadu EFSA nebo Komisi v souvislosti s postupy
piehodnoceni a ndslednymi kroky zahdjenymi od uvedeného dne.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. inora 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN




	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2021/148, ze dne 8. února 2021, kterým se mění nařízení ' si nécessaire"?>(EU)' si nécessaire"?> č. 257/2010, kterým se stanoví program pro přehodnocení schválených ' si nécessaire"?>potravinářských přídatných látek v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1333/2008 o potravinářských přídatných látkách' si nécessaire"?> 

