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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 234/2011
av den 10 mars 2011

om tillimpning av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1331/2008 om faststillande av
ett enhetligt forfarande fo6r godkinnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 13312008 av den 16 december 2008 om faststillande
av ett enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstill-
satser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer (1), sarskilt
artikel 9.1,

efter att ha hort Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
i enlighet med artikel 9.2 i férordning (EG) nr 1331/2008, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EG) nr 1331/2008 faststdlls de regler som
ska gilla vid uppdatering av forteckningarna over dmnen
som fir sldppas ut pd marknaden i unionen enligt Eu-
ropaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1333/2008 av den 16 december 2008 om livsmedels-
tillsatser (3), Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelsenzymer (*) och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 december
2008 om aromer och vissa livsmedelsingredienser med
aromgivande egenskaper for anvindning i och pd
livsmedel () (nedan kallade sdrlagstiftning pa livsmedels-
omrddet).

(2)  Enligt artikel 9 i forordning (EG) nr 1331/2008 ska
kommissionen anta tillimpningsbestimmelser nir det
giller innehdll, upprittande och utformning av ansok-
ningar om uppdatering av unionsforteckningarna enligt
varje sarlagstiftning pd livsmedelsomrddet, former for
kontroll av ansokans giltighet och vilken typ av uppgifter
som ska finnas i yttrandet frdn Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten).

(3)  For att uppdatera forteckningarna méste man kontrollera
att anviandningen av dmnet uppfyller de allmdnna och
sdrskilda villkor for anvindning som anges i sirlagstift-
ningen pé livsmedelsomradet.

() EUT L 354, 31.12.2008, s. 1.
() EUT L 354, 31.12.2008, s. 16.
() EUT L 354, 31.12.2008, s. 7.
() EUT L 354, 31.12.2008, s. 34.

(4 Myndigheten antog ett vetenskapligt yttrande den 9 juli
2009 om vilka uppgifter som kravs for utvirderingen av
ansokningar for livsmedelstillsatser (°). Dessa uppgifter
bor ingd nir en ans6kan om att anvinda en ny livs-
medelstillsats ldmnas in. Nar det géller en ansokan om
andring av villkoren for anvindning av en redan godkand
livsmedelstillsats eller om 4ndring av specifikationen for
en redan godkind livsmedelstillsats dr det mojligt att den
sokande inte behover limna in de uppgifter som krivs
for riskbedomning, om den sokande motiverar detta.

(5)  Myndigheten antog ett vetenskapligt yttrande den 23 juli
2009 om vilka uppgifter som kréivs for utvirderingen av
ansokningar for livsmedelsenzymer (°). Dessa uppgifter
bor ingd nir en ansokan om att anvinda ett nytt livs-
medelsenzym ldmnas in. Nir det giller en ansokan om
dndring av villkoren f6r anvindning av ett redan godkint
livsmedelsenzym eller om 4ndring av specifikationen for
ett redan godkant livsmedelsenzym ar det mojligt att den
sokande inte behover limna in de uppgifter som krivs
for riskbedomning, om den sokande motiverar detta.

(6)  Myndigheten antog ett vetenskapligt yttrande den 19 maj
2010 om vilka uppgifter som kravs for riskbedomningen
av aromer som ska anvindas i eller pd livsmedel (7).
Dessa uppgifter bor ingd nér en ans6kan om att anvinda
en ny arom limnas in. Nar det giller en ansokan om
andring av villkoren for anvindning av en redan godkind
arom eller om 4ndring av specifikationen for en redan
godkind arom dr det mojligt att den sokande inte beho-
ver ldmna in de uppgifter som kravs {or riskbedomning,
om den sokande motiverar detta.

(7)  Det ar viktigt att toxikologiska undersokningar utfors
enligt en viss standard. Darfor bor man folja Europapar-
lamentets och radets direktiv. 2004/10/EG av den
11 februari 2004 om harmonisering av lagar och andra
forfattningar om tillimpningen av principerna fér god
laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov
med kemiska dmnen (%). Nar sddana undersokningar ge-
nomfors utanfor unionens territorium bor de f6lja
OECD:s principer for god laboratoriesed (GLP) (OECD,
1998) (9).

°) http:/[www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf
/

()

() http:/[www.efsa.europa.cu/en/scdocs/doc/1305.pdf

() http:/|www.efsa.europa.cu/en/scdocs/doc/1623.pdf

(®) EUT L 50, 20.2.2004, s. 44.

(°) "OECD Principles on Good Laboratory Practice.” OECD Series on
Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring, nr 1
(reviderad 1997) ENV/MC/CHEM(98)17.


http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1305.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.pdf
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(8)  Anvindningen av livsmedelstillsatser och livsmedelsenzy-
mer bor alltid vara motiverad ur teknisk synvinkel. Nar
det giller livsmedelstillsatser bor de sokande ocksd for-
klara varfor den tekniska effekten inte kan uppnés pa
andra ekonomiskt och tekniskt genomforbara sitt.

(9 Anvindningen av ett dmne bor godkdnnas om den inte
vilseleder konsumenten. De sokande bor klargora att den
foreslagna anvindningen inte vilseleder konsumenten.
Nir det giller livsmedelstillsatser bor dven fordelarna
for konsumenten forklaras.

(10)  Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 9 i férord-
ning (EG) nr 1332/2008, artikel 19 i férordning (EG) nr
1333/2008 och artikel 13 i forordning (EG) nr
1334/2008 boér kommissionen kontrollera ansokans gil-
tighet och huruvida den omfattas av sirlagstiftning pa
livsmedelsomradet. Man bor pd lampligt sitt beakta ett
yttrande fran myndigheten om hur dndamdlsenliga de
inlimnade uppgifterna ar for riskbedomning. Sddana
kontroller bor inte forsena bedémningen av en ansokan.

(11)  De uppgifter som limnas i myndighetens yttrande bor
vara tillrackliga for att faststilla om den foreslagna an-
vandningen f6r dmnet ar siker for konsumenten. Upp-
gifterna omfattar eventuellt slutsatser om dmnets toxicitet
och ett eventuellt faststillt acceptabelt dagligt intag (ADI)
uttryckt i siffror med ndrmare uppgifter om en bedém-
ning av exponeringen via kosten for alla livsmedelskate-
gorier, inklusive exponeringen av sirbara konsument-

grupper.

(12) Den sokande bor ocksad ta hinsyn till myndighetens ut-
forliga riktlinjer for de uppgifter som kravs for risk-
bedomning (The EFSA Journal (1)).

(13) I denna forordning beaktas radande teknisk och veten-
skaplig kunskap. Kommissionen kan revidera denna for-
ordning mot bakgrund av utvecklingen pé detta omrdde
och om myndigheten offentliggor reviderade eller fler
vetenskapliga riktlinjer.

(14)  Praktiska uppgifter rorande en ansokan om godkinnande
av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och aromer,
tex. adresser, kontaktpersoner och oOversindande av
handlingar, bor goras tillgingliga i ett separat medde-
lande fran kommissionen och/eller myndigheten.

(15)  En tidsfrist maste faststillas for att de sokande ska kunna
uppfylla bestimmelserna i denna forordning.

(16) De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frin stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

(") http://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal.htm

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Tillimpningsomride

Denna forordning ska tillimpas pd ansokningar enligt
artikel 3.1 i forordning (EG) nr 1331/2008 om faststillande
av ett enhetligt forfarande for godkinnande av livsmedelstill-
satser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer.

KAPITEL 1I

INNEHALL, UTFORMNING OCH INLAMNANDE AV EN
ANSOKAN

Artikel 2
Ansokans innehall

1. Den ansokan som avses i artikel 1 ska innehdlla foljande:
a) Ett brev.

b) Teknisk dokumentation.

¢) En sammanfattning av dokumentationen.

2. Det brev som avses i punkt 1 a ska utformas i enlighet
med forlagan i bilagan.

3. Den tekniska dokumentationen som avses i punkt 1 b ska
omfatta foljande:

a) De administrativa uppgifter som anges i artikel 4.

b) De uppgifter som kravs for riskbedomning och som anges i
artiklarna 5, 6, 8 och 10.

¢) De uppgifter som krdvs for riskhantering och som anges i
artiklarna 7, 9 och 11.

4. Nar det giller en ansokan om dndring av villkoren for
anviandning av en redan godkind livsmedelstillsats eller arom
eller ett redan godkant livsmedelsenzym, kan det hinda att de
uppgifter som nidmns i artiklarna 5-11 inte behovs. Den so-
kande ska ange verifierbara skil for varfor de foreslagna dnd-
ringarna inte pdverkar resultaten av den befintliga riskbedom-
ningen.

5. Nar det giller en ansokan om adndring av specifikationen
for en redan godkind livsmedelstillsats eller arom eller ett redan
godkant livsmedelsenzym giller foljande:

a) Uppgifterna far begrinsas till skilen for ansokan och dnd-
ringarna i specifikationen.


http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal.htm
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b) Den sokande ska ange verifierbara skal for varfor de fore-
slagna dndringarna inte paverkar resultaten av den befintliga
riskbedomningen.

6. Sammanfattningen av dokumentationen som avses i
punkt 1 ¢ ska innehdlla en motiverad forklaring till att anvand-
ningen av produkten uppfyller villkoren i

a) artikel 6 i forordning (EG) nr 1332/2008, eller
b) artiklarna 6, 7 och 8 i férordning (EG) nr 1333/2008, eller
c) artikel 4 i forordning (EG) nr 1334/2008.

Artikel 3
Utformning och inlimnande

1. Ansokningar ska skickas till kommissionen. Den sokande
ska beakta kommissionens praktiska riktlinjer f6r inlimnande av
ansokningar (se webbplatsen for generaldirektoratet for hilso-
och konsumentfrgor (!).

2. Infor upprittandet av  unionsforteckningen  Over
livsmedelsenzymer som avses i artikel 17 i forordning (EG) nr
1332/2008 ska ansokningar limnas in senast 24 manader efter
den dag da de tillimpningsbestimmelserna som faststalls i den
hir forordningen borjar gilla.

Artikel 4
Administrativa uppgifter
De administrativa uppgifter som avses i artikel 2.3 a ska om-

fatta foljande:

a) Namn pd sokanden (foretag, organisation osv.), adress och
kontaktuppgifter.

b) Namn pa tillverkaren/tillverkarna av dmnet; om det skiljer
sig frdn namnet pd s6kanden dven adress och kontaktupp-
gifter.

¢) Namn pé den person som ér ansvarig for dokumentationen,
adress och kontaktuppgifter.

d) Datum for inlimnande av dokumentationen.

e) Typ av ansokan, dvs. om den avser en livsmedelstillsats, ett
livsmedelsenzym eller en arom.

f) I tllampliga fall, kemiskt namn enligt ITUPAC-nomenkla-
turen.

g) [ tillimpliga fall, tillsatsens E-nummer enligt definitionen i
EU:s lagstiftning om livsmedelstillsatser.

h) I tillimpliga fall, en hdnvisning till liknande godkinda livs-
medelsenzymer.

i) [Itillimpliga fall, aromdmnets FL-nummer enligt definitionen
i EU:s lagstiftning om aromer.

(") http:/[ec.europa.cu/dgs/health_consumer/index_en.htm

j) I tillimpliga fall, uppgifter om godkdnnanden som omfattas
av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt mo-
difierade livsmedel och foder (2).

k) Innehéllsforteckning fér dokumentationen.

1) Forteckning 6ver handlingar och andra uppgifter. Den s6-
kande ska ange hur ménga volymer med dokumentation
som inldmnas till stod for ansokan och titlarna pd dessa.
En utforlig innehéllsforteckning med en hanvisning till vo-
lymer och sidor ska bifogas.

m) Forteckning 6ver de delar av dokumentationen som ska
behandlas konfidentiellt. De sokande ska ange vad de vill
ska behandlas konfidentiellt och ange verifierbara skal i
enlighet med artikel 12 i forordning (EG) nr 1331/2008.

Artikel 5

Allminna bestimmelser for uppgifter som krivs for
riskbedomning

1.  Dokumentationen som inlimnas till st6d for en ansokan
for sikerhetsutvirdering av ett dmne ska mojliggora en omfat-
tande riskbedomning av dmnet och ska medge kontroll av att
dmnet inte utgor en halsorisk for konsumenterna enligt artikel 6
a i forordning (EG) nr 1332/2008, artikel 6.1 a i férordning
(EG) nr 1333/2008 och artikel 4 a i forordning (EG) nr
1334/2008.

2. Dokumentationen ska omfatta alla tillgingliga uppgifter
som ir relevanta for riskbedomningen (dvs. fullstindiga publi-
cerade artiklar till alla referenser och fullstindiga kopior av de
opublicerade studierna).

3. Den sokande ska beakta de senaste riktlinjerna som myn-
digheten antagit och godkint och som ir tillgingliga nir an-
sokans ldmnas in (The EFSA Journal).

4. Dokumentation ska limnas om det forfarande som foljts
vid insamlandet av uppgifter, inklusive strategier vid litteratur-
sokning (antaganden som gjorts, nyckelord och databaser som
anvints, tidsperiod som tickts, begrinsningskriterier osv.) och
ett omfattande resultat av en sddan sokning.

5. Strategin for sikerhetsutvirderingen och den motsvarande
teststrategin ska beskrivas och skal anges for att sarskilda studier
och/eller uppgifter tas med eller uteslutas.

6. Pd begiran frin myndigheten ska enskilda obearbetade
uppgifter frin opublicerade studier och, om det ar mojligt,
fran publicerade studier samt enskilda resultat fran undersok-
ningar goras tillgingliga.

7. For varje biologisk eller toxikologisk studie ska det klar-
goras om forsoksmaterialet 6verensstimmer med den foreslagna
eller befintliga specifikationen. Om fors6ksmaterialet skiljer sig
fran specifikationen ska den sokande visa att uppgifterna ar
relevanta for amnet i frdga.

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
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Toxikologiska studier ska antingen utféras i anldggningar som
uppfyller kraven i direktiv 2004/10/EG, eller, om de genomfors
utanfér unionens territorium, folja OECD:s principer for god
laboratoriesed (GLP). Den sokande ska limna bevisning for att
de kraven foljs. For studier som inte utfors i enlighet med
standardprotokollen ska utvirderingen av uppgifterna samt en
motivering for deras lamplighet for riskbedémningen limnas.

8. Den sokande ska foresld en overgripande slutsats om sa-
kerheten vid foreslagna anvindningar av dmnet. Den overgri-
pande utvirderingen av den potentiella risken f6r manniskors
halsa ska goras mot bakgrund av kind eller trolig exponering av
ménniskor.

Artikel 6

Sdrskilda uppgifter som krivs for riskbedomning av
livsmedelstillsatser

1. Forutom de uppgifter som ska limnas enligt artikel 5 ska
uppgifter limnas om foljande:

a) Tillsatsens identitet och karakterisering, inklusive foreslagna
specifikationer och analysuppgifter.

b) I tillimpliga fall, partikelstorlek, fordelning av partikelstorlek
och andra fysikalisk-kemiska egenskaper.

¢) Tillverkningsprocess.
d) Forekomst av fororeningar.

e) Stabilitet, reaktion och nedbrytning i livsmedel dar tillsatsen
anvands.

f) I tillimpliga fall, befintliga godkdnnanden och riskbedom-

ningar.

g) Foreslagna normala och hogsta halter for anvidndning i de
livsmedelkategorier som nimns i unionsforteckningen eller i
en nyligen foreslagen livsmedelskategori eller i ett mer pre-
ciserat livsmedel som tillhor en av dessa kategorier.

h) En bedomning av exponeringen via kosten.

i) Biologiska och toxikologiska uppgifter.

2. Nir det giller de biologiska och toxikologiska uppgifterna
som anges i punkt 1 i ska foljande huvudomridden omfattas:

a) Toxikokinetik.

b) Subkronisk toxicitet.

¢) Genotoxicitet.

d) Kronisk toxicitet/karcinogenicitet.

e¢) Reproduktions- och utvecklingstoxicitet.

Artikel 7

Uppgifter som krivs for riskhantering av
livsmedelstillsatser

1.  Dokumentationen som inldmnas till stéd fo6r en ansokan
ska omfatta de uppgifter som dr nddvindiga for att kontrollera

om det finns ett skiligt tekniskt behov som inte kan tillgodoses
pd andra ekonomiskt och tekniskt genomforbara sitt och om
den foreslagna anvindningen inte vilseleder konsumenten enligt
artikel 6.1 b och ¢ i forordning (EG) nr 1333/2008.

2. For att sdkerstilla kontrollen som avses i punkt 1 ska
lampliga och tillrickliga uppgifter limnas om féljande:

a) Livsmedelstillsatsens identitet, inklusive hinvisningar till be-
fintliga specifikationer.

=z

Funktion och tekniskt behov av den foreslagna halten i varje
livsmedelskategori eller produkt som ansdokan om godkin-
nande giller och en forklaring till varfor funktionen inte
rimligen kan tillgodoses pd andra ekonomiskt och tekniskt
genomforbara sitt.

¢) Undersokningar om huruvida livsmedeltillsatsen har avsedd
verkan vid de foreslagna halterna.

d) Fordelar for konsumenten. Den sokande ska beakta de krav
som faststills i artikel 6.2 i forordning (EG) nr 1333/2008.

e) Forklaring till varfor anvindningen inte skulle vilseleda kon-
sumenten.

f) Foreslagna normala och hogsta halter f6r anvindning i de
livsmedelkategorier som ndmns i unionsforteckningen eller i
en nyligen foreslagen livsmedelskategori eller i ett mer pre-
ciserat livsmedel som tillhor en av dessa kategorier.

g) Bedémning av exponeringen grundad pa avsedd normal och
hégsta anvandning for varje berord kategori eller produkt.

h) Mingden livsmedelstillsats som finns i det slutliga livsmedlet
som konsumeras.

i) Analysmetoder som mojliggér identifikationen och kvantifi-
kationen av tillsatsen eller dess resthalter i livsmedel.

j) I tillimpliga fall, verensstimmelsen med de sarskilda vill-
koren for sotningsmedel och firgdimnen i artiklarna 7 och 8
i forordning (EG) nr 1333/2008.

Attikel 8

Sirskilda uppgifter som krivs for riskbedomning av
livsmedelsenzymer

1. Forutom de uppgifter som ska limnas enligt artikel 5 ska
uppgifter limnas om foljande:

a) Namn, synonymer, forkortningar och klassifikation(er).

b) Enzymkommissionens nummer.

¢) Foreslagna specifikationer, inklusive ursprunget.

d) Egenskaper.
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¢) Hanvisning till liknande livsmedelsenzymer.
f) Ursprungsmaterial.
g) Tillverkningsprocess.

h) Stabilitet, reaktion och nedbrytning i livsmedel dir livs-
medelsenzymet anvinds.

i) I tillimpliga fall, befintliga godkdnnanden och utvirderingar.

j) Foreslagen anvdndning i livsmedel och, i tillimpliga fall,
foreslagna normala och hégsta halter for anvandning.

k) Bedomning av exponeringen via kosten.
1) Biologiska och toxikologiska uppgifter.

2. Nar det giller de biologiska och toxikologiska uppgifterna
som anges i punkt 1 1 ska foljande huvudomrdden omfattas:

a) Subkronisk toxicitet.
b) Genotoxicitet.

Artikel 9

Uppgifter som krivs for riskhantering av
livsmedelsenzymer

1. Dokumentationen som inldmnas till stod for en ansokan
ska omfatta de uppgifter som dr nodvindiga for att kontrollera
om det finns ett skaligt tekniskt behov och om den foreslagna
anvindningen inte vilseleder konsumenten enligt artikel 6 b och
¢ i férordning (EG) nr 1332/2008.

2. For att sdkerstilla kontrollen som avses i punkt 1 ska
lampliga och tillrickliga uppgifter limnas om f6ljande:

a) Livsmedelsenzymets identitet, inklusive hanvisningar till spe-
cifikationer.

b) Funktionen och det tekniska behovet, inklusive en beskriv-
ning av den typiska processen eller de typiska processerna
dir livsmedelsenzymet kan anvindas.

¢) Livsmedelsenzymets verkan pd det slutliga livsmedlet.

d) Forklaring till varfor anvindningen inte skulle vilseleda kon-
sumenten.

e) Foreslagna normala och hogsta halter for anviandning, i till-

lampliga fall.

f) Bedomning av exponeringen via kosten som beskrivs i myn-
dighetens riktlinjer om livsmedelsenzymer (!).

Artikel 10

Sdrskilda uppgifter som krivs for riskbedomning av
aromer

1. Forutom de uppgifter som ska limnas enligt artikel 5 ska
uppgifter limnas om foljande:

a) Tillverkningsprocess.

(") "Guidance of the Scientific Panel of Food Contact Material, Enzymes,
Flavourings and Processing Aids on the Submission of a Dossier on
Food Enzymes”, The EFSA Journal, nr 1305, s. 1, 2009.

b) Specifikationer.

o) I tillimpliga fall, uppgifter om partikelstorlek, férdelning av
partikelstorlek och andra fysikalisk-kemiska egenskaper.

d) I tillimpliga fall, befintliga godkdnnanden och utvirderingar.

) Foreslagen anvindning i livsmedel och foreslagna normala
och hogsta halter for anvindning i de kategorier som niamns
i unionsforteckningen eller i en mer preciserad produkttyp i
dessa kategorier.

f) Uppgifter om kallor i kosten.
g) Bedomning av exponeringen via kosten.
h) Biologiska och toxikologiska uppgifter.

2. Nir det giller de biologiska och toxikologiska uppgifterna
som anges i punkt 1 h ska foljande huvudomriden omfattas:

a) Utredning om det finns strukturella och/eller metaboliska
likheter med aromdmnen som ingdr i en aromgrupp som
redan genomgatt bedomning.

b) Genotoxicitet.
¢) Subkronisk toxicitet, i tillimpliga fall.
d) Utvecklingstoxicitet, i tillimpliga fall.

¢) Uppgifter om kronisk toxicitet och karcinogenicitet, i till-
lampliga fall.
Artikel 11
Uppgifter som krivs for riskhantering av aromer
Dokumentationen som inlimnas till stod f6r en ansokan ska

omfatta foljande uppgifter:

a) Aromens identitet, inklusive hdnvisningar till befintliga spe-
cifikationer.

b) Amnets organoleptiska egenskaper.

¢) Foreslagna normala och hogsta halter fér anvindning i livs-
medelskategorier eller i mer preciserade livsmedel som tillhor
en av dessa kategorier.

d) Bedomning av exponeringen grundad pa avsedd normal och
hogsta anvindning for varje berord kategori eller produkt.
KAPITEL III
FORMERNA FOR KONTROLL AV EN ANSOKANS GILTIGHET
Artikel 12
Forfaranden

1. Nir kommissionen mottar en ansokan ska den utan drojs-
mél kontrollera om livsmedelstillsatsen, livsmedelsenzymet eller
aromen omfattas av sirlagstiftningen pé livsmedelsomrddet och
om ans6kan innehéller alla uppgifter som kravs enligt kapitel II.
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2. Nidr ansokan innehaller alla uppgifter som kravs enligt
kapitel II ska kommissionen vid behov begira att myndigheten
kontrollerar hur dndamélsenliga uppgifterna ir for riskbedom-
ning i enlighet med de vetenskapliga yttrandena om uppgifts-
krav for utvirderingen av ansokningar fér dmnen, och att den
vid behov utarbetar ett yttrande.

3. Senast 30 arbetsdagar efter mottagandet av kommissio-
nens begdran ska myndigheten skriftligen underratta kommis-
sionen om hur 4ndamalsenliga uppgifterna ar for riskbedom-
ning. Om uppgifterna anses vara andamalsenliga for riskbedom-
ning, ska utvirderingsperioden som avses i artikel 5.1 i férord-
ning (EG) nr 1331/2008 borja lopa frén den dag dd kommis-
sionen mottog myndighetens skrivelse.

I enlighet med artikel 17.4 andra stycket a i férordning (EG) nr
1332/2008 ska dock inte artikel 5.1 i forordning (EG) nr
1331/2008 gilla vid upprittandet av unionsforteckningen
over livsmedelsenzymer.

4. Nir det giller en ansokan om att uppdatera unionsfor-
teckningen over livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer eller aro-
mer fdr kommissionen begdra kompletterande uppgifter fran
den sokande i frdgor som ror ansokans giltighet och underritta
den sokande om inom vilken tidsfrist uppgifterna ska limnas.
Nir det giller ansokningar som limnas i enlighet med
artikel 17.2 i férordning (EG) nr 13322008 ska kommissionen
faststélla tidsfristen i samrdd med den sokande.

5. Nar ansokan inte omfattas av sirlagstiftning pa livsmedels-
omrédet, nir den inte innehdller de uppgifter som krivs enligt
kapitel II eller nir myndigheten anser att uppgifterna for risk-
bedémning inte ar dndamaélsenliga ska ansokan inte anses vara
giltig. T sidana fall ska kommissionen underritta den sokande,
medlemsstaterna och myndigheten och ange orsaken till varfor
ansokan inte anses vara giltig.

6.  Genom undantag frn punkt 5 fir en ansokan anses vara
giltig dven om den inte innehdller alla de uppgifter som krivs
enligt kapitel II, forutsatt att den sokande har angett verifierbara
skal for varje uppgift som saknas.

KAPITEL IV
MYNDIGHETENS YTTRANDE
Artikel 13
Uppgifter som ska ingd i myndighetens yttrande
1. Myndighetens yttrande ska omfatta foljande uppgifter:

a) Livsmedelstillsatsens, livsmedelsenzymets eller aromens iden-
titet och karakterisering.

b) Bedomningen av de biologiska och toxikologiska uppgif-
terna.

¢) En bedémning av exponeringen via kosten for befolkningen
i Europa med hinsyn till andra mojliga killor till exponering
via kosten.

d) En overgripande riskbedomning som faststiller, om det ar
mojligt och relevant, ett hilsobaserat riktvarde samt i till-
lampliga fall belyser oklarheter och begrinsningar.

e) Nar exponeringen via kosten overskrider det hilsobaserade
riktvirdet som faststillts i den Gvergripande riskbedom-
ningen ska bedomningen av exponeringen via kosten var
utforlig och om mojligt ange hur varje livsmedelskategori
eller livsmedel for vilka anvindningen har godkints eller
begirts bidrar till den totala exponeringen.

f) Slutsatser.

2. Kommissionen far begdra mera specifika, kompletterande
uppgifter i sin begdran om ett yttrande frdn myndigheten.

KAPITEL V
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 14
Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frin och med den 11 september 2011.

Denna férordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 10 mars 2011.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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BILAGA

FORLAGA TILL BREV SOM SKA MEDFOLJA EN ANSOKAN FOR LIVSMEDELSTILLSATSER
EUROPEISKA KOMMISSIONEN
Generaldirektorat
Direktorat
Enhet

Datum:

Arende: Ansdkan om godkidnnande av livsmedelstillsats i enlighet med férordning (EG) nr 1331/2008.
[0 Ansokan om godkinnande av en ny livsmedelstillsats

[0 Ansokan om éndring av villkoren for anvindning av en redan godkind livsmedelstillsats

[0 Ansokan om dndring av specifikationen for en redan godkind livsmedelstillsats

(Ange tydligt genom att sitta ett kryss i en av rutorna.)

Den sokande/de sokande och/eller dess/deras foretradare i EU

(namn, adress, ...)

ldamnar in denna ansokan om uppdatering av EU-forteckningen 6ver livsmedelstillsatser.

Livsmedelstillsatsens namn:

Elincs- eller Einecs-nummer (om tillimpligt)
CAS-nr (om tillimpligt)
Funktionsgrupp(er) av livsmedelstillsatser (!):

(forteckning)

Livsmedelskategorier och halter:

Livsmedelskategori Normal halt for anvindning Foreslagen hogsta halt for anvindning

(") Funktionsgrupper av livsmedelstillsatser i livsmedel och av livsmedelstillsatser i livsmedelstillsatser och livsmedelsenzymer fortecknas i
bilaga I till forordning (EG) nr 1333/2008. Om en tillsats inte tillhor ndgon av dessa grupper kan en ny funktionsgrupp och definition

foreslds.
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Med vinlig halsning

Namnteckning:

Bilagor:

[0 Fullstindig dokumentation

[0 Offentlig sammanfattning av dokumentationen

[ Utforlig sammanfattning av dokumentationen

[0 Forteckning over de delar av dokumentationen som den sokande onskar ska behandlas konfidentiellt

[J Kopia av sokandens administrativa uppgifter

FORLAGA TILL BREV SOM SKA MEDFOLJA EN ANSOKAN FOR LIVSMEDELSENZYMER

EUROPEISKA KOMMISSIONEN
Generaldirektorat

Direktorat

Enhet

Datum:

Arende: Ansokan om godkinnande av livsmedelsenzym i enlighet med forordning (EG) nr 1331/2008.
[ Ansokan om godkidnnande av ett nytt livsmedelsenzym

[0 Ansokan om 4ndring av villkoren for anvindning av ett redan godkint livsmedelsenzym

[ Ansokan om andring av specifikationen for ett redan godkant livsmedelsenzym

(Ange tydligt genom att sdtta ett kryss i en av rutorna.)

Den sokande/de sokande och/eller dess/deras foretradare i EU

(namn, adress, ...)

lamnar in denna ansokan om uppdatering av EU-forteckningen over livsmedelsenzymer.

Livsmedelsenzymets namn:

Enzymklassificeringsnummer faststéllt av Enzymkommissionen inom IUBMB (Internationella forbundet for biokemi och
molekylarbiologi)

Ursprungsmaterial




11.3.2011

Europeiska unionens officiella tidning

L 64/23

Begransningar som

Villkor for

Namn Specifikationer Livsmedel .
anvindning

till

slutkonsumenterna

giller for forsaljning | Sdrskilda krav i fraga
av livsmedelsenzymet | om mirkningen av

livsmedel

Med vinlig halsning

Namnteckning:

Bilagor:

[0 Fullstindig dokumentation

[0 Offentlig sammanfattning av dokumentationen

[0 Utforlig sammanfattning av dokumentationen

[ Forteckning over de delar av dokumentationen som den sokande onskar ska behandlas konfidentiellt

[0 Kopia av sokandens administrativa uppgifter

FORLAGA TILL BREV SOM SKA MEDFOL]A EN ANSOKAN FOR AROMER
EUROPEISKA KOMMISSIONEN
Generaldirektorat
Direktorat
Enhet

Datum:

Arende: Ansdkan om godkidnnande av livsmedelsarom i enlighet med forordning (EG) nr 1331/2008.
[0 Ansokan om godkinnande av ett nytt aromdmne

[0 Ansokan om godkinnande av en ny aromberedning

Ansokan om godkinnande av en ny aromprekursor

Ansokan om godkinnande av en ny virmereaktionsarom

Ansokan om godkdnnande av en ny annan arom

Ansokan om godkdnnande av ett nytt ursprungsmaterial

Ansokan om dndring av villkoren for anvindning av en redan godkind livsmedelsarom

O oo o o g

Ansokan om dndring av specifikationen for en redan godkind livsmedelsarom
(Ange tydligt genom att sitta ett kryss i en av rutorna.)
Den sokande/de sokande och/eller dess/deras foretridare i EU

(namn, adress, ...)
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ldamnar in denna ansokan om uppdatering av EU-forteckningen over livsmedelsaromer.

Namn pd aromen eller ursprungsmaterialet:

FL-, CAS-, JECFA- eller CoE-nummer (om tillimpligt)

Aromens organoleptiska egenskaper

Livsmedelskategorier och halter:

Livsmedelskategori Normal halt for anvindning Foreslagen hogsta halt for anvindning

Med vinlig halsning

Namnteckning:

Bilagor:

[ Fullstandig dokumentation

[0 Offentlig sammanfattning av dokumentationen

[0 Utforlig sammanfattning av dokumentationen

[ Forteckning 6ver de delar av dokumentationen som den sokande 6nskar ska behandlas konfidentiellt

[1 Kopia av sokandens administrativa uppgifter



