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A BIZOTTSAG 562/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2012. janius 27.)

az élelmiszerenzimek kockdzatértékeléséhez sziikséges konkrét adatok tekintetében a 234/2011/EU
bizottsdgi rendelet mddositisarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és
az élelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljarasdnak létreho-
zdsarol sz0l6, 2008. december 16-i 1331/2008/EK ecurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 9. cikke
(1) bekezdésére,

az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6siggal folytatott konzulta-
ciot kovetden,

mivel:
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az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az
élelmiszer-aromdk egységes engedélyezési eljardsdnak
létrehozdsar6l  sz016,  2008.  december 16
1331/2008/EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet
végrehajtasardl sz6lo, 2011. marcius 10-i 234/2011/EU
bizottsagi rendelet (3 5. cikkének (2) bekezdése értel-
mében a kérelmet kisér§ dossziénak tartalmaznia kell
minden rendelkezésre 4ll6, a kockdzatértékelés szempont-
jabdl relevans adatot.

A 234/2011/EU rendeletnek az élelmiszerenzimek
kockazatértékeléséhez sziikséges konkrét adatokra vonat-
kozd 8. cikke (1) bekezdése szerint informacidkat kell
nydjtani a bioldgiai és toxikoldgiai adatokrol.

Az uni6s piacon jelenleg forgalmazott egyes élelmisze-
renzimeket Franciaorszdgban és Ddnidban a nemzeti
rendelkezések szerint értékeltek és engedélyeztek, ossz-
hangban az élelmiszeriigyi tudomanyos bizottsignak (Sci-
entific Committee on Food) (a tovdbbiakban: SCF) az
élelmiszerenzimekre vonatkozé adatok bemutatdsdrol
sz016 irdnymutatdsaival, amelyeket az 1991. dprilis 11-i
véleményében fejtett ki (kozzététel 1992-ben) (*). Néhany
élelmiszerenzimet (pl. kimozin, invertdz és uredz) az SCF
is értékelt (4).

Az enzimkészitmények toxikoldgiai tulajdonsdgait ille-
téen az SCF irdnymutatdsai jelezték, hogy a (géntechno-
l6gidval nem mddositott) novények és dllatok fogyaszt-
hat6 részeibdl nyert enzimek altaldban nem mindsiilnek
egészségligyi problémakat okozé enzimeknek. Az irdny-
mutatdsok értelmében a biztonsdgra vonatkozoéan kiilon-
leges dokumentéciét nem kell benydjtani, amennyiben a
rendes haszndlatnak megfelel§ feltételek melletti potenci-
alis fogyasztds nem jir barmely Osszetevd nagyobb
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arany bevitelével, mint a forrdsinak rendes mértéki
fogyasztasa, és ha kielégit6 kémiai és mikrobioldgiai felté-
teleket lehet meghatdrozni.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsig (a tovébbiak-
ban: Hatésdg) az élelmiszerenzimekre vonatkozd
kérelmek értékeléséhez szitkséges adatokat szabalyozd
kovetelményekrdl sz6l6  irdnymutatdsaban (°)  szintén
kimondta, hogy a géntechnolégidval nem modositott
novények és allatok ehetd részeibdl nyert élelmiszerenzi-
mekre vonatkozé toxikologiai adatok be nem nyujtd-
sanak indokoldsa magédban foglalhat egy, az élelmiszeren-
zimek forrdsdnak biztonsdgat, az enzimek Gsszetételét és
tulajdonsagait, valamint az élelmiszerekben val felhasz-
naldsat leir6 részletes, barmely meglévs toxikoldgiai
tanulmdnnyal aldtdmasztott dokumentaciot, amely kimu-
tatja, hogy osszehasonlithaté fogyasztas esetén azok nem
gyakorolnak negativ hatdst az emberi egészségre. Ezért az
ilyen ehet6 forrdsbol szarmazé élelmiszerenzimekre
vonatkozé  kérelmeknek nem kotelez6  toxikoldgiai
adatokat tartalmazniuk.

A Hatdsag elfogadta a vélelmezetten biztonsdgos (Quali-
fied Presumption of Safety) (a tovabbiakban: QPS) (°)
fogalmdt, mint olyan eszkozt, amellyel értékelhetd
azoknak a mikroorganizmusoknak a  biztonsdga,
amelyeket az élelmiszerlincba vagy kozvetlenill, vagy
adalékanyag, illetve élelmiszerenzim forrdsaként iktatnak
be. Ez a fogalom azt jelenti, hogy amikor egy mikroor-
ganizmus-torzset hozzdrendelnek egy vélelmezetten
biztonsdgos (QPS) csoporthoz és az megfelel a meghatd-
rozott mindsitéseknek, a Hatdsidgnak nem kell tovabbi
biztonsdgi értékelést folytatnia az el@dllitishoz haszndlt
torzsre vonatkozéan. Ennélfogva ha egy élelmiszerenzim
elgéllitdsahoz hasznalt mikroorganizmusnak az ajanlott
QPS bioldgiai hatéanyagok legfrissebb, Hatdsdg dltal elfo-
gadott jegyzéke szerint QPS mindsitése van, akkor nem
kovetelhet6 meg, hogy az enzimre vonatkozé kérelem
toxikologiai adatokat is tartalmazzon. Amennyiben
azonban az enzim-elGdllitasi folyamathoz (elgallitds,
kinyerés és tisztitds) kapcsol6dé maradvanyok, szennye-
z8dések, vagy bomlastermékek mégis aggodalomra adnak
okot, a Hatbsdg az 1331/2008[EK rendelet 6. cikkének
(1) bekezdése alapjan tovabbi adatokat — koztiik toxiko-
l6giai adatokat — kérhet a kockdzatok értékeléséhez.

Az élelmiszerenzimekrdl sz616, 2008. december 16-i
1331/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (7)
6. cikkének a) pontja szerint az unids listdra kizdrdlag az
az élelmiszerenzim vehet§ fel, amely a rendelkezésre allo
tudomdnyos adatok alapjan a javasolt felhasznaldsi szint
mellett nem veszélyezteti a fogyasztok egészségének

L 354, 2008.12.31,, 7. o.
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biztonsdgat. A géntechnoldgidval nem médositott nové-
nyek és dllatok fogyaszthatd részeibdl, valamint QPS
mindsitéssel rendelkez8 mikroorganizmusokbdl nyert
élelmiszerenzimek  kockazatértékeléséhez  szitkséges
adatok mennyiségi csokkentése nem befolydsolja kedve-
z6tleniil az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsdg és a
Hatdsdg titmutatdsdn alapulé kockazatelemzés minGségét.

Ami meghatdrozott élelmiszerenzimek egy kérelembe
val6 csoportositdsat illeti, a Hatésdg az élelmiszerenzi-
mekre vonatkozé kérelmek értékeléséhez  sziikséges
adatokat szabdlyoz6 kovetelményekrdl sz0l6 irdnymuta-
tdsdban mar kimondta, hogy egy kérelembe lehet csopor-
tositani az olyan meghatdrozott élelmiszerenzimeket,
amelyek ugyanazzal a katalitikus aktivitdssal rendelkez-
nek, ugyanabbdl a mikroorganizmus-trzsbdl szdrmaz-
nak, és alapvetSen ugyanolyan el6illitdsi folyamat ered-
ményei, még akkor is, ha dltaldban minden egyes élelmi-
szerenzimet kiilon kell értékelni.

Indokolt, hogy novények vagy dllatok fogyaszthaté része-
ibdl nyert, ugyanolyan katalitikus aktivitdssal rendelkezd,
ugyanabbdl a forrdsbdl (pl. fajok szintjén) nyert, és alap-
vetGen ugyanazzal az eljardssal elGdllitott élelmiszerenzi-
meket egyetlen kérelembe lehessen csoportositani.

Az is indokolt, hogy azokat az élelmiszerenzimeket,
amelyeket QPS mindsitésti mikroorganizmusokbdl vagy
olyan mikroorganizmusokbdl nyernek, amelyekbdl szér-
mazé enzimeket Franciaorszdgban vagy Dénidban az
1992-es SCF irdnymutatdsoknak megfelelGen értékeltek,
egyazon kérelembe lehessen csoportositani.

Az 1337/2008/EK rendelet 6. cikke (1) bekezdésének
megfelelden a kockdzatértékelés sordn a Hatdsdg megfele-
16en indokolt esetben kérhet tovabbi informéciokat.

Az uniés élelmiszerenzim-jegyzék feldllitisdnak fokoza-
tosan kell megtorténnie, és nem szabad megzavarnia a
meglévs élelmiszerenzim-piac miikodését. A toxikoldgiai
adatok benytjtdsa aloli mentesség és a dossziék csopor-
tositdsdnak lehet8sége csokkenti a kérelmezSkre nehe-
zed§ terheket, els@sorban a kkv-k esetében.

A toxikologiai adatok benytjtdsa aloli mentesség és a
dossziék csoportositdsinak lehetGsége nem alkalmazhat6
a géntechnologidval mddositott névényekbdl és dllat-
okbdl elééllitott élelmiszerenzimekre, a géntechnoldgidval
moédositott  élelmiszerekrsl és takarmanyokrdl szolo,
2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (*) 5. cikkének meghatdrozdsa
szerint, sem pedig a géntechnoldgidval médositott mikro-
organizmusok zdrt rendszerben torténd felhaszndldsardl
sz6l6, 2009. majus 6-i 2009/41/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv (%) 2. cikkének b) pontjadban meghatd-
rozott géntechnoldgidval modositott mikroorganizmu-
sokbdl vagy mikroorganizmusok segitségével eldallitott
élelmiszerenzimekre. Ugyanakkor a 2009/41/EK irdnyelv

L 268., 2003.10.18., 1. o.
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II. mellékletének A. része 4. pontjaban felsorolt technikdk
felhaszndldsaval, géntechnoldgidval maédositott mikroor-
ganizmusokb6l nyert élelmiszerenzimek tekintetében a
toxikoldgiai adatok benyujtdsa aloli mentesség alkalmaz-
hat6, amennyiben a mikroorganizmusok sziil6torzseinek
QPS statusza van (3).

A 234[2011/EU rendeletet ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandd Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 234/2011/EU rendelet a kovetkez6képpen médosul:

1

A szoveg a kovetkezd la. cikkel egészil ki:
la. cikk
Meghatirozisok

E rendelet alkalmazdsdban:

a) ,A vélelmezetten biztonsdgos” mingsités azt a biztonsagi
allapotot jelenti, amelyet a Hatésdg mikroorganizmusok
egyes csoportjaira nézve hatdroz meg olyan értékelés
alapjan, amely nem adott okot biztonsagi aggdlyokra.

b) ,Az SCF 1992-es irdinymutatdsai” az élelmiszerenzimekre
vonatkozé adatok benyujtdsdrdl sz016 irdnymutatdsok,
amelyeket az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsdg
1991. dprilis 11-i véleményében (') fejtett ki.

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

A 8. cikk a kovetkezS (3), (4), (5) és (6) bekezdésekkel
egésziil ki:

»3. Az (1) bekezdés 1) pontjatdl eltérve egy élelmisze-
renzim biztonsagi értékelése irdnt benyujtott kérelem aldtd-
masztdsara szolgald dossziénak nem kell toxikolégiai
adatokat tartalmaznia, amennyiben a kérdéses élelmiszeren-
zimet a kovetkezSkbdl nyerik:

a) novények ¢és dllatok fogyaszthatd részei, amelyeket
emberi fogyasztdsra szdnnak, illetve amelyeket varhatéan
emberek fogyasztanak el; vagy

b) a biztonsdg mindsitett vélelmének stdtuszaval rendelkezd
mikroorganizmusok.

(%) Ldsd a 13. oldalt
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4. A (3) bekezdés nem alkalmazhatd, amikor az érintett
novények vagy dllatok géntechnoldgidval médositott szerve-
zetek az 1829/2003/EK rendelet 2. cikkének 5. pontjdban
taldlhaté meghatdrozds szerint, vagy amikor az érintett
mikroorganizmusok géntechnoldgidval médositott mikroor-
ganizmusok a 2009/41/EK irdnyelv (!) 2. cikkének b) pont-
jaban taldlhaté meghatdrozds szerint. A (3) bekezdés b)
pontja ezzel szemben alkalmazand6 azokra a mikroorganiz-
musokra, amelyek  géntechnoldgiai  moédositdsa  a
2009/41[EK irdnyelv II. melléklete A. részének 4. pontjdban
felsorolt technikdk/modszerek felhaszndldsaval tortént.

5. Az élelmiszerenzimeket lehet egyetlen kérelembe
csoportositani, amennyiben ugyanolyan katalitikus aktivi-
tassal rendelkeznek, ugyanabbdl a forrdsbél (pl. fajok szint-
jén) nyerték Gket, és alapveten ugyanazzal az eljdrdssal
allitottak Sket el§ az aldbbiakbdl:

a) novények ¢és dllatok fogyaszthatd részei, amelyeket
emberi fogyasztdsra szdnnak, illetve amelyeket varhatéan
emberek fogyasztanak el; vagy

b) a vélelmezetten biztonsdgos mindsitéssel rendelkezd
mikroorganizmusok; vagy

¢) olyan mikroorganizmusok, amelyekbdl el@allitott enzi-
meket Franciaorszdgban vagy Ddnidban az illetékes haté-
sdgok az 1992-es SCF irdnymutatdsoknak megfelel6en
értékeltek és engedélyeztek.

6. Az (5) bekezdés nem alkalmazhatd, amikor az érintett
novények vagy dllatok az 1829/2003/EK rendelet
2. cikkének 5. pontjdban taldlhaté meghatdrozds szerinti
géntechnoldgidval médositott szervezetek, vagy amikor az
érintett  mikroorganizmusok a  2009/41/EK irdnyelv
2. cikkének b) pontjdban taldlhaté meghatdrozds szerinti
géntechnolégidval médositott mikroorganizmusok.

() HL L 125., 2009.5.21., 75. 0.”

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2012. janius 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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