V Praze dne 28.11.2011

Prehled primo pouzitelné evropské legislativy k potravinarskym pridatnym

latkdm, enzymiim a aromatim
(Food Improvement Agents Package)

Pravni predpis

Celexové Cislo

Cely nazev

32008R1331*

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008 , kterym se stanovi
jednotné povolovaci fizeni pro potravinaiské ptidatné latky, potravindiské enzymy a potravindiska
aromata

32008R1332*

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych
enzymech a o zméné smérnice Rady 83/417/EHS, nafizeni Rady (ES) ¢. 1493/1999, smérnice
2000/13/ES, smérnice Rady 2001/112/ES a natizeni (ES) ¢. 258/97

32008R1333*

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych
pridatnych latkach

32008R1334*

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o aromatech a
nekterych slozkach potravin s aromatickymi vlastnostmi pro pouziti v potravindch nebo na jejich
povrchu a o zméné nafizeni Rady (EHS) ¢. 1601/91, nafizeni (ES) ¢. 2232/96 a ¢. 110/2008 a smérnice
2000/13/ES

32010R0257

Natizeni Komise (EU) ¢. 257/2010 ze dne 25. bfezna 2010, kterym se stanovi program pro pfehodnoceni
schvalenych potravinatskych ptidatnych latek v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1333/2008 o potravinaiskych piidatnych latkach

32011R0234%*

Natizeni Komise (EU) ¢.234/2011 ze dne 10. bfezna 2011, kterym se provadi natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro potravinaiské
pridatné latky, potravinaiské enzymy a latky uréené k aromatizaci potravin

32011R1129

Natizeni Komise (EU) €. 1129/2011 ze dne 11. listopadu 2011, kterym se meéni piiloha II nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 vytvofenim seznamu potravinafskych ptidatnych
latek Unie

32011R1130

Nartizeni Komise (EU) ¢. 1130/2011 ze dne 11. listopadu 2011, kterym se méni piiloha III nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 o potravinaiskych ptidatnych latkach zavedenim
seznamu potravinaiskych pridatnych latek Unie schvalenych pro pouziti v potravinaiskych ptidatnych
latkach, potravinaiskych enzymech, potravinatskych aromatech a zivinach

32011R1131

Nartizeni Komise (EU) ¢. 1131/2011 ze dne 11. listopadu 2011, kterym se meéni piiloha II nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008, pokud jde o steviol-glykosidy

Poznamky:

* oznacené pravni pfedpisy byly opraveny korigendy;
** nafizeni nebylo upraveno korigendy, a proto pracuje s nespravnym pojmem ,latky uréené k aromatizaci® namisto ,potravinaiska

aromata“

Zdroj: Utednik véstnik EU z http:/eur-lex.europa.eu/cs/index.htm
Doporucujeme vzdy vyhledat az konsolidované znéni.
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Struc¢na informace k FIAP

1. Nariizeni (ES) ¢ 1331/2008 - nova pravni uprava zavadi jeden spoleny postup pro
schvalovani aditiv, aromat a enzymi, ve kterém je zahrnuto také hodnoceni EFSA. M¢lo
by dojit ke zjednoduseni legislativy a konzistentnéj$im schvalovacim postuptm.

Narizeni zmociiuje Komisi, aby aktualizovala seznamy EU a ptedpoklada ptijeti provadécich
pravidel, kterd se maji tykat zejména:

a) obsahu, vypracovani a podani zadosti podle ¢l. 4 odst. 1;

b) zplsobu kontroly platnosti Zadosti;

c¢) druhu informaci, které musi byt uvedeny ve stanovisku EFSA ke konkrétni Zadosti.
Zikladni informace tykajici se FIAP lze nalézt zde:
http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/index en.htm

2. Enzymy - zavadi se nova pravidla pro hodnoceni, schvéileni a kontrolu enzymu
pouzivanych v potravinach.

Pro ucely vytvofeni seznamu Unie obsahujiciho potravinarské enzymy provadéci nafizeni
(EU) €. 234/2011 stanovi pro podani zZadosti lhiitu 24 mésici od data pouzitelnosti natizeni
(t. od 11.zafi 2011). Tzn. do 10. zafi 2013 mohou byt Zadosti podavany. Natizeni (ES) €.
1332/2008 a natfizeni (EU) €. 234/2011 opousti princip, kdy byly seznamy vytvareny ,,shora“
a naopak nyni je za zapsani na seznam povolenych enzymi odpovédny kazdy vyrobce ¢i
uzivatel takové latky, ktery musi u kazdého konkrétniho enzymy pozadat piimo Evropskou
komisi o to, aby byl na evropsky seznam povolenych enzymi zapsan.

Praktické pokyny DG SANCO k podavani zadosti 1ze nalézt zde:
http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/authorisation_application_en.htm

EFSA vydal k predkladani zadosti praktické pokyny:
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1305.pdf

3. Piidatné latky - EFSA ma moznost zahdjit na Zadost Komise ¢i z vlastniho podnétu
piehodnoceni potravinarské ptidatné latky ¢i skupiny potravinaiskych ptidatnych latek
s vys$i prioritou, pokud se objevi nova védecka zjisténi, z nichz vyplyne, Ze uvedené latky
mohou byt rizikem pro lidské zdravi, ¢i pokud tato zjisténi mohou jakkoliv ovlivnit
hodnoceni bezpecnosti potravinarské piidatné latky.

Provozovatelé potravinatskych podnikd, ktefi maji zdjem na tom, aby potravinaiska piidatna
latka byla v ramci pfehodnoceni 1 nadale schvalena, by méli predlozit vSechny tdaje dalezité
pro piehodnoceni dané latky. V pripadé necinnosti se tak vyrobci vystavuji riziku, Ze by
takova latka, pokud nebudou dodiny potiebné informace, mohla byt ze seznamu
vyiata.

Proto je nutné sledovat na strankdch EFSA jednotlivé vyzvy. V soucasné dobé probiha
piehodnoceni zejména nékterych syntetickych barviv.

Aktualn¢ EFSA fesi také pozadavek Komise na piehodnoceni aspartamu, k némuz by méla
vydat odborné stanovisko v roce 2012:

http://registerofquestions.efsa.europa.ecu/raw-war/mandatel.oader?mandate=M-2011-0183

12. listopadu 2011 bylo v Ufednim véstniku EU publikovano nafizeni Komise (EU) é&.
1129/2011 ze dne 11. listopadu 2011, kterym se meéni ptiloha II nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 vytvofenim seznamu potravindiskych ptidatnych latek
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Unie. Dochazi tak k postupnému napliiovani ptiloh natizeni (ES) €. 1333/2008. Ptiloha II
natizeni (ES) ¢. 1333/2008, tj. seznam povolenych ptidatnych latek, je pouzitelnd od 1.¢ervna
2013. Latky dosud povolené jinymi pravnimi piedpisy (smérnici 94/35/ES, smérnici 94/36/ES
a smérnici 95/2/ES), které nejsou v piiloze II natizeni (ES) €. 1333/2008, tj. timto nafizenim,
se prestanou pouzivat od 1.¢ervna 2013.

Potraviny, které byly v souladu s dosavadnimi pravnimi piedpisy uvedeny na trh pied
1.¢ervnem 2013, ale které nejsou v souladu s ptilohou II natizeni (ES) ¢. 1333/2008, tj. timto
nafizenim, mohou byt dale uvddény na trh do konce doby minimalni trvanlivosti nebo data
spotieby.

Natizeni (ES) ¢. 884/2007 se ke dni pouzitelnosti tohoto nafizeni zrusuje.

12. listopadu 2011 bylo v Utednim véstniku EU také publikovano naiizeni Komise (EU) ¢.
1130/2011 ze dne 11. listopadu 2011, kterym se méni piiloha III natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 o potravinaiskych ptidatnych latkdch zavedenim
seznamu potravinaiskych pfidatnych latek Unie schvalenych pro pouziti v potravindiskych
pfidatnych latkach, potravinaiskych enzymech, potravinarskych aromatech a Zivinach.
Natizeni je pouzitelné od 2.prosince 2011.

Pripravky, které nejsou v souladu s Casti 2 a 3 a/nebo oddilem A ¢asti 5 ptilohy III natfizeni
(ES) €. 1333/2008, tj. timto nafizenim, mohou byt uvadény na trh v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi ptfedpisy po dobu 24 meésici od vstupu tohoto nafizeni platnost. Potraviny
obsahujici takové ptipravky, které byly na trh uvedeny v souladu s pravnimi piedpisy béhem
uvedeného obdobi, mohou byt prodavany az do vyCerpani zasob.

Pripravky, které nejsou v souladu s Casti 1 a 4 ptilohy III natizeni (ES) ¢. 1333/2008, t;.
timto nafizenim, mohou byt nadale uvadény na trh v souladu ustanovenimi piiloh I az VI
smérnice 95/2/ES az do 31. kvétna 2013. Potraviny obsahujici takové ptipravky, které byly
na trh uvedeny v souladu s pravnimi ptedpisy béhem uvedeného obdobi, mohou byt
prodavany az do vy€erpani zasob.

V okamziku zvetejnéni seznamu povolenych ptidatnych latek natfizenim (EU) ¢. 1129/2011
doSlo k vydani prvni revize tohoto seznamu. Seznam povolenych piidatnych latek se tak
rozSifuje o novou polozku, a to ,,E 960 — Steviol-glykosidy*, a to natizenim Komise (EU) ¢.
1131/2011 ze dne 11. listopadu 2011, kterym se méni pfiloha II nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008, pokud jde o steviol-glykosidy. Nafizeni je platné a
pfimo pouzitelné, nicméné je nutné jej aplikovat v souladu s pfechodnym obdobim
stanovenym v natfizeni (EU) ¢. 1129/2011. Tzn. Ze se steviol-glykosidy stanou povolenou
pfidatnou latkou od 1. ¢ervna 2013.

4. Aromata - nova pravni Uprava je zamecfena na modernizaci obecnych pravidel
stanovenych smérnici 88/388/EHS tak, aby odrazela technologicky a védecky vyvoj.
Naftizeni (ES) €. 1334/2008 zaklada v souladu s ndzory EFSA jasnéjsi pravidla tykajici se
maximalnich hodnot pro nezddouci materialy. Zaroven dochazi ke zptesnéni definic.

Nafrizeni stanovi

a) seznam aromat a vychozich materidlii Spolecenstvi schvalenych pro pouziti v
potravinach, obsazeny v ptiloze I (dale jen ,,seznam SpoleCenstvi®);

b) podminky pouziti aromat a sloZzek potravin s aromatickymi vlastnostmi v potravinach
nebo na jejich povrchu;

c) pravidla pro oznaCovani aromat.
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Nafizeni se vztahuje na
a) aromata pouzivana nebo urcend k pouziti v potravinach nebo na jejich povrchu, aniz jsou
dotCena zvlastni ustanoveni natizeni (ES) ¢. 2065/2003;
b) slozky potravin s aromatickymi vlastnostmi;

c) potraviny, které obsahuji aromata nebo vychozi materidly pro slozky potravin s
aromatickymi vlastnostmi;

d) vychozi materialy pro aromata a slozky potravin s aromatickymi vlastnostmi.

Aromata a slozky potravin s aromatickymi vlastnostmi lze pouzivat do potravin pouze tehdy,
pokud na zakladé dostupnych védeckych ditkazli neptedstavuji Zadné bezpecnostni riziko pro
zdravi spotiebitele, a jejich pouziti neuvadi spottebitele v omyl.

Nafizeni upravuje seznam aromat a vychozich materiali EU a obecné pozadavky na
oznacovani jak aromat, kterd nejsou urcena k prodeji kone¢nému spotiebiteli, tak aromat,
ktera jsou urcena k prodeji konecnému spotiebiteli.

Nafrizeni v €l. 16 stanovi zvlastni pozadavky pro pouziti vyrazu ,, prirodni .
Nafrizeni je pouzitelné od 20. ledna 2011.

Natizeni pfedpokladd vytvofeni seznamu aromat a vychozich materiald EU, které budou
povoleny po uplynuti 18 mésicti ode dne pouzitelnosti takového seznamu.

Natizeni méni nékteré vyjmenované pravni predpisy (nafizeni (EHS) ¢. 1601/91, nafizeni
(ES) ¢. 2232/96, natizeni (ES) ¢. 110/2008, smérnice 2000/13/ES) a tato zména bude ucinna
ode dne pouzitelnosti vytvofeného seznamu povolenych aromat a vychozich materiald.

Potraviny uvedené na trh nebo oznacené¢ pred 20. lednem 2011, které nejsou v souladu
s timto nafizenim, mohou byt uvadény na trh do konce doby minimdlni trvanlivosti nebo data
spotieby.





