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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 562/2012

z dnia 27 czerwca 2012 r.

zmieniajace rozporzadzenie Komisji (UE) nr 234/2011 odnosnie do danych szczegélowych
niezbednych do oceny ryzyka zwigzanego z enzymami spozywczymi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajace

jednolit3 procedure wydawania

zezwoleA na stosowanie

dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych i $rodkow
aromatyzujacych ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 1,

po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:
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Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 234/2011 z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie wyko-
nania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustana-
wiajacego jednolita procedure wydawania zezwolen na
stosowanie dodatkéw do Zywnosci, enzyméw spozyw-
czych i srodkéw aromatyzujacych (2 dokumentacja doty-
czaca wniosku zawiera wszystkie dostgpne dane istotne
dla oceny ryzyka.

Zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 234/2011
dotyczacym danych szczegblowych niezbednych do
oceny ryzyka zwigzanego z enzymami spozywczymi
nalezy przedstawi¢ informacje dotyczace danych biolo-
gicznych i toksykologicznych.

We Francji i w Danii poddano ocenie pewng liczbe
enzyméw spozywczych bedacych obecnie w obrocie
w Unii i wydano na nie zezwolenia na mocy tamtejszych
przepiséw krajowych zgodnie z wytycznymi Komitetu
Naukowego ds. Zywnosci (,Komitet”) dotyczacymi przed-
stawiania danych odnoszacych si¢ do enzyméw spozyw-
czych. Wytyczne te zostaly zawarte w opinii wydanej
dnia 11 kwietnia 1991 r. (opublikowanej w 1992 r.) (3).
Komitet dokonal réwniez oceny kilku innych enzymoéw
spozywczych (np. podpuszczki, inwertazy i ureazy) (*).

Odnos$nie do wlasciwosci toksykologicznych preparatéw
enzymatycznych w wytycznych Komitetu wskazano, iz
zasadniczo uwaza si¢, ze te enzymy spozywcze, ktore
pochodzg z jadalnych czgdci (genetycznie niezmodyfiko-
wanych) roélin i zwierzat, nie stanowig ryzyka dla zdro-
wia. Zgodnie z wytycznymi nie trzeba przedstawial
specjalnej dokumentacji dla potrzeb bezpieczenistwa,
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ttp:/[ec.europa.euffood|fs[sc[scf[reports/scf_reports_27.pdf
ttp://ec.europa.cu/food|fs/sc/scf[reports_en.html

pod warunkiem Ze potencjalne spozycie w ramach
normalnego stosowania nie prowadzi do pobrania
zadnego skladnika, w wickszych ilociach niz mozna
by si¢ spodziewaé¢ w przypadku normalnego spozycia
samego Zr6dla enzymu oraz ze mozna okresli¢ satysfak-
cjonujace specyfikacje chemiczne i mikrobiologiczne.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
wskazal rowniez w swoich wytycznych dotyczacych
wymogéw w zakresie danych niezbednych do oceny
wnioskéw dotyczacych enzyméw spozywezych (°), ze
uzasadnienie nieprzedstawiania danych toksykologicz-
nych odnoénie do enzyméw spozywczych z jadalnych
czesci zwierzat i genetycznie niezmodyfikowanych roslin
moze zawiera¢ udokumentowana histori¢ bezpieczen-
stwa zrodla enzymow spozywcezych, sklad i wlasciwosci
enzymu oraz jego zastosowanie w zywnosci, ktore nie
wykazuje szkodliwego dzialania na ludzkie zdrowie, przy
spozyciu w poréwnywalny sposob, poparte wszelkimi
istniejgcymi badaniami toksykologicznymi. W zwigzku
z tym nie powinno si¢ wymagaé, aby wniosek dotyczacy
enzyméw spozywczych z  takich jadalnych Zrddet
zawieral dane toksykologiczne.

Urzad ustanowil pojecie ,uznanego domniemania bezpie-
czefistwa” (Qualified Presumption of Safety, ,QPS”) ()
jako narzedzie oceny bezpieczenstwa mikroorganizméw
wprowadzanych ~ do  laficucha  zywnosciowego,
bezposrednio albo jako Zrédlo dodatkéw czy enzymow
spozywczych. Zgodnie z tym pojeciem, jesli szczep
mikroorganizmu nalezy do grupy QPS i spetnia ustano-
wione wymogi, Urzad nie musi prowadzi¢ jakiejkolwiek
dalszej oceny bezpieczefistwa szczepu produkcyjnego.
W zwigzku z tym, jeSli mikroorganizm uzyty do
produkcji enzymu spozywczego posiada status QPS
zgodnie z najnowszym przyjetym przez Urzad wykazem
zalecanych czynnikéw biologicznych o statusie QPS, nie
powinno si¢ wymagaé, aby wniosek dotyczacy enzymow
zawieral dane toksykologiczne. Jezeli jednak pozostalosci,
zanieczyszczenia, produkty rozpadu zwiazane z calym
procesem produkcji enzymu (produkcja, odzyskiem
i oczyszczaniem) moglyby stanowi¢ powdd do niepo-
koju, Urzad, na podstawie art. 6 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1331/2008, moze zwrdci¢ si¢ o dodatkowe
dane w celu oceny ryzyka, w tym dane toksykologiczne.

Zgodnie z art. 6 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie enzymoéw spozywczych (), enzym
spozywczy moze zosta¢ wlgczony do wykazu unijnego,
wylacznie jezeli nie stwarza on, w $wietle dostepnych
dowodéw naukowych, zagrozenia dla zdrowia konsu-
mentow przy proponowanym poziomie zastosowania.

tp:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal [pub/1305.htm
tp:/fwww.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/587.pdf

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 7.
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Zmniejszenie ilosci danych niezbednych do oceny ryzyka
Zwigzanego z enzymami spozywczymi otrzymanymi
z jadalnych czeSci genetycznie niezmodyfikowanych
zwierzat i rodlin oraz z mikroorganizméw posiadajacych
status QPS nie ma negatywnego wplywu na jako$¢ oceny
ryzyka na podstawie wytycznych Komitetu i Urzedu.

Odnos$nie do zebrania okre$lonych enzyméw spozyw-
czych w jednym wniosku, Urzad wskazal juz w swoich
wytycznych dotyczacych wymogdéw w zakresie danych
niezbednych do oceny wnioskéw dotyczacych enzymdow
spozyweczych, ze okreslone enzymy spozywcze majace to
samo dzialanie katalityczne, produkowane z tego samego
szczepu mikroorganizméw i zasadniczo w takim samym
procesie produkcji moga by¢ zebrane w jednym wniosku,
nawet jesli co do zasady kazdy enzym spozywczy musi
zosta¢ poddany indywidualnej ocenie.

Wiasciwe jest, aby enzymy spozywcze otrzymane z jadal-
nych czedci rodlin lub zwierzat, ktére majg to samo
dziatanie katalityczne i ktére produkowane s z tego
samego materialu zZrédlowego (np. na poziomie gatun-
kéw) oraz ktére maja zasadniczo ten sam proces produk-
¢ji, mogly by¢ zebrane w ramach jednego wniosku.

Wihasciwe jest réwniez, aby enzymy spozywcze otrzy-
mane z mikroorganizméw posiadajacych status QPS
lub z mikroorganizméw wykorzystanych w produkgji
enzyméw spozywczych, ktére zostaly poddane ocenie
przez wlasciwe organy Francji lub Danii i na ktére
organy te wydaly zezwolenia zgodnie z wytycznymi
Komitetu z 1992r., mogly by¢ zebrane w ramach
jednego wniosku na tych samych warunkach.

Zgodnie z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1331/2008 podczas oceny ryzyka w uzasadnionych
przypadkach Urzad moze zwrdcic si¢ o dodatkowe infor-
macje.

Ustanowienie unijnego wykazu enzyméw spozywczych
powinno przebiega¢ bez probleméw i nie powinno
zakloci¢ istniejacego rynku enzyméw spozywczych.
Derogacja od skladania danych toksykologicznych
i mozliwo$¢ zebrania dokumentacji w ramach jednego
wniosku zmniejszy obcigzenie spoczywajace na wniosko-
dawcach, zwlaszcza na malych i $rednich przedsigbior-
stwach.

Derogacja od skladania danych toksykologicznych
i mozliwo$¢ zebrania dokumentacji w ramach jednego
wniosku nie majg zastosowania do enzyméw spozyw-
czych produkowanych z rodlin lub zwierzat genetycznie
zmodyfikowanych, zdefiniowanych w art. 2 pkt 5
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (!) ani
do enzyméw spozywczych produkowanych z mikroorga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie lub z uzyciem
mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie, zdefi-
niowanych w art. 2 lit. b) dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.

sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizmow
zmodyfikowanych genetycznie (3. Odnosnie jednak do
enzyméw spozywczych otrzymanych z mikroorga-
nizméw genetycznie zmodyfikowanych przy wykorzys-
taniu technik wymienionych w pkt 4 czeSci A zalacznika
II do dyrektywy 2009/41/WE, derogacja od przedkla-
dania danych toksykologicznych powinna mie¢ zastoso-
wanie, je$li szczep macierzysty mikroorganizmu posiada
status QPS (3).

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE)
nr 234/2011.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (UE) nr 234/2011 wprowadza si¢ nastgpu-
jace zmiany:

(1) dodaje si¢ art. 1a w brzmieniu:

JArtykut 1a
Definicje

Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpu-
jace definicje:

a) »status uznanego domniemania bezpieczefistwa« oznacza
status bezpieczefistwa przyznany przez Urzad wybranym
grupom mikroorganizméw na podstawie oceny wykazu-
jacej brak zagrozenia dla bezpieczenstwa.

b) »wytyczne Komitetu z 1992 r. oznaczaja wytyczne
dotyczgce przedstawiania danych odnoszacych si¢ do
enzyméw spozywczych, zawarte w opinii wydanej
przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci w dniu
11 kwietnia 1991 r. (}).

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

(2) W art. 8 dodaje si¢ ust. 3, 4, 5 i 6 w brzmieniu:

,3. W drodze odstepstwa od ust. 1 lit. I) dokumentacja
przedlozona na poparcie wniosku o oceng bezpieczeristwa
enzymu spozywczego nie musi zawieral danych toksykolo-
gicznych, jesli dany enzym spozywczy otrzymywany jest z:

a) jadalnych czgsci roslin lub zwierzat przeznaczonych do
spozycia przez ludzi lub ktérych spozycia przez ludzi
mozna si¢ spodziewaé lub

b) mikroorganizméw  posiadajacych  status  uznanego
domniemania bezpieczeristwa.

() Dz.U. L 125 z 21.5.2009, s. 75.
() http:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/587.pdf. Zob. s. 13.
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4. Ustep 3 nie ma zastosowania, jesli rosliny lub zwie-
rzeta, o ktérych mowa, s3 organizmami genetycznie
zmodyfikowanymi zgodnie z definicja w art. 2 pkt 5
rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003 lub jesli mikroorga-
nizm, o ktérym mowa, jest mikroorganizmem genetycznie
zmodyfikowanym zgodnie z definicja w art. 2 lit. b) dyrek-
tywy 2009/41/WE (!). Ustep 3 lit. b) ma jednak zastoso-
wanie do mikroorganizméw, w przypadku ktérych mody-
fikacje genetyczng uzyskano przy wykorzystaniu technik lub
metod wymienionych w pkt 4 czeSci A zalgcznika II do
dyrektywy 2009/41/WE.

5.  Enzymy spozywcze moga by¢ zebrane w ramach
jednego wniosku, pod warunkiem ze majg to samo dzia-
fanie katalityczne, s3 produkowane z tego samego materiatu
zrodlowego (np. na poziomie gatunkéw) i w wyniku zasad-
niczo takiego samego procesu produkcji oraz zostaly otrzy-
mane z:

a) jadalnych czgsci roslin lub zwierzat przeznaczonych do
spozycia przez ludzi lub ktérych spozycia przez ludzi

mozna si¢ spodziewac lub

b) mikroorganizméw  posiadajacych  status  uznanego

¢) mikroorganizméw  wykorzystanych w  produkcji
enzyméw spozywczych, ktore zostaly poddane ocenie
przez wlaiciwe organy Francji lub Danii i na ktére
organy te wydaly zezwolenia zgodnie z wytycznymi
Komitetu z 1992 r.

6. Ustep 5 nie ma zastosowania, jesli rosliny lub zwie-
rzgta, o ktorych mowa, sa organizmami genetycznie
zmodyfikowanymi zgodnie z definicja w art. 2 pkt 5
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 lub jesli mikroorga-
nizm, o ktérym mowa, jest mikroorganizmem genetycznie
zmodyfikowanym zgodnie z definicjg w art. 2 lit. b) dyrek-
tywy 2009/41]WE.

() Dz.U. L 125 z 21.5.2009, s. 75.”

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia

domniemania bezpieczenstwa lub po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 czerwca 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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