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A BIZOTTSAG 234/2011/EU RENDELETE
(2011. marcius 10.)

az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromdk egységes engedélyezési

eljirdsinak létrehozdsirél sz6l6 1331/2008/EK

eurépai parlamenti és tandcsi rendelet

végrehajtisarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és
az élelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljarasdnak létreho-
zdsardl sz016, 2008. december 16-i 1331/2008/EK ecurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és killonosen annak
9. cikke (1) bekezdésére,

az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdggal az 1331/2008/EK
rendelet 9. cikkének (2) bekezdése szerint folytatott konzultdciot
kovetGen,

mivel:

(1) Az 1331/2008/EK rendelet meghatdrozza azon anyagok
listdja naprakésszé tételének eljardsi szabdlyait, amelyek
Unién beliili forgalomba hozatala az élelmiszer-adalék-
anyagokrol sz6lo, 2008. december 16-i 1333/2008/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%), az élelmiszeren-
zimekrél sz6lo, 2008. december 16-i 1332/2008/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (}) és az élelmisze-
rekben és azok felilletén haszndlhaté aromakrol és egyes,
aroma tulajdonsdgokkal rendelkez$ élelmiszer-osszete-
vOkrdl sz6l6, 2008. december 16-i 1334/2008/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) (a tovdbbiakban:
dgazati élelmiszer-jogszabdlyok) szerint engedélyezett.

(2) Az 1331/2008/EK rendelet 9. cikke szerint a Bizottsdg
végrehajtasi szabalyokat fogad el az unids listdknak az
egyes dagazati élelmiszer-jogszabdlyok szerint torténd
naprakésszé tételére irdnyuld kérelmek tartalma, elkészi-
tése és bemutatdsa, a kérelem érvényessége ellendrzé-
sének szabdlyai és az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésdg (a tovabbiakban: Hat6sdg) véleményében feltiin-
tetend§ informdciok tipusa vonatkozasdban.

(3) A listdk naprakésszé tétele céljabdl ellendrizni kell, hogy
az anyag felhaszndldsa a vonatkozé dgazati élelmiszer-
jogszabédlyokban meghatdrozott éltaldnos és specidlis
alkalmazasi feltételeknek megfelelGen torténik-e.

(49 A Hatésdg 2009. julius 9-én tudomdnyos szakvéle-
ményt (°) fogadott el az élelmiszer-adalékanyagokra
vonatkozd kérelmek értékeléséhez szitkséges adatokat
szabalyozé kovetelményekrdl. Ezen adatok szolgdltatd-
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sara egy Uj élelmiszer-adalékanyag felhaszndldsdra vonat-
kozé kérelem benytjtdsakor van sziikség. Azon kérelmek
esetében, amelyek egy engedélyezett élelmiszer-adalék-
anyag felhaszndldsat szabédlyoz6 feltételek modositdsdra
vagy egy engedélyezett élelmiszer-adalékanyag specifikd-
cibinak modositdsdra irdnyulnak, el lehet tekinteni a
kockazatértékeléshez szitkséges adatok szolgdltatdsatol,
amennyiben ezt a kérelmezd megindokolja.

(5) A Hatésdg 2009. jalius 23-dn tudomdnyos szakvéle-
ményt (°) fogadott el az élelmiszerenzimekre vonatkozd
kérelmek értékeléséhez sziikséges adatokat szabdlyozd
kovetelményekrdl. Ezen adatok szolgaltatdsara egy uj élel-
miszerenzim felhasznaldsdra vonatkozd kérelem benyuj-
tasakor van szitkség. Azon kérelmek esetében, amelyek
egy engedélyezett élelmiszerenzim felhaszndldst szabd-
lyozé feltételek modositasara vagy egy engedélyezett élel-
miszerenzim specifikdcidinak médositdsara irdnyulnak, el
lehet tekinteni a kockdzatértékeléshez sziikséges adatok
szolgaltatdsatol, amennyiben ezt a kérelmezd megindo-
kolja.

(6) A Hatésdg 2010. mdjus 19-én tudomdnyos szakvéle-
ményt (7) fogadott el az élelmiszerekben és azok feliiletén
haszndlhaté aromdkra vonatkozé kérelmek értékeléséhez
szitkséges adatokat szabalyoz6 kovetelményekrdl. Ezen
adatok szolgdltatdsira egy 1j aroma felhaszndldsdra
vonatkozé kérelem benyijtdsakor van szitkség. Azon
kérelmek esetében, amelyek egy engedélyezett aroma
felhasznéldsat szabalyozé feltételek modositdsira vagy
egy engedélyezett aroma specifikiciéinak mddositdsira
irdnyulnak, el lehet tekinteni a kockazatértékeléshez sziik-
séges adatok szolgdltatdsit6l, amennyiben ezt a kérel-
mez8 megindokolja.

(7)  Fontos, hogy a toxikologiai vizsgdlatokat bizonyos szab-
vanyoknak megfelelGen végezzék el. Ezért be kell tartani
a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek alkalmaza-
sdra és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél
torténd alkalmazasdnak ellendrzésére vonatkozé torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérsl
52616, 2004. februdr 11-i 2004/10/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv (%) rendelkezéseit. Amennyiben ilyen
vizsgalatokra az Unié teriiletén kiviil keriil sor, azoknak
meg kell felelniiik az OECD helyes laboratériumi gyakor-
latra (GLP) vonatkozé alapelveinek (OECD, 1998) (°).
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(8) Az élelmiszer-adalékanyagok és az élelmiszerenzimek
felhaszndldsinak mindig technoldgiailag indokoltnak
kell lennie. Emellett a kérelmezdnek az élelmiszer-adalék-
anyagok esetében meg kell indokolnia, hogy az adott
technoldgiai hatds miért nem val6sithaté meg semmilyen
mds gazdasagilag és technoldgiailag  kivitelezhetd
eszkozzel.

(9)  Egy anyag felhaszndldsa csak akkor engedélyezhetS, ha
nem vezeti félre a fogyasztét. A kérelmezének meg kell
indokolnia, hogy a kérelmezett felhaszndldsok nem
vezetik félre a fogyasztot. Meg kell indokolni tovdbba
az élelmiszer-adalékanyagok esetében, hogy azok milyen
elényokkel jarnak a fogyasztora nézve.

(10) Az 1332/2008/EK rendelet 9. cikkének, az 1333/2008
EK rendelet 19. cikkének és az 1334/2008 EK rendelet
13. cikkének sérelme nélkil a Bizottsdg elbirdlja a
kérelem érvényességét, és megvizsgélja, hogy az a vonat-
kozé dgazati élelmiszer-jogszabalyok hatdlya ald tartozik-
e. A kockézatértékeléshez szolgaltatott adatok megfeleld-
ségével kapcsolatban adott esetben a Hatdsdg véleményét
is figyelembe kell venni. Az ilyen jellegli ellen6rzés nem
hatraltathatjdk a kérelmek elbirdldsat.

(11) A Hatdsdg véleményében foglalt informaciénak elegen-
dének kell lennie annak megdllapitisdhoz, hogy az
adott anyag javasolt felhaszndldsinak engedélyezése
biztonsdgos-e a fogyasztékra nézve. Az informdcid
tobbek kozott az anyag toxicitdsdra vonatkozd kovetkez-
tetéseket, valamint — adott esetben és lehetdség szerint —
a szdmszertleg megéllapitott megengedhetd napi bevitelt
foglalja magédban, kiterjedve az étrendi expozicié értéke-
lésével kapcsolatos részletekre is valamennyi élelmiszer-
kategoéria esetében, beleértve az érzékeny fogyasztoi
csoportok expozicidjat is.

(12) A kérelmezdének figyelembe kell vennie a Hatésdg altal
meghatérozott, a kockazatértékeléshez sziikséges adatok
szolgltatdsdr6l szOlo részletes Gtmutatdst is (The EFSA
Journal (1)).

(13)  Ez a rendelet tekintettel van a tudomdnyos és technikai
ismeretek jelenlegi dlldsdra. A Bizottsdg az ezen a terii-
leten tapasztalt barmilyen fejleménynek, valamint a
Hatésdg béarmilyen 4tdolgozott vagy @ij tudoményos
utmutatéjanak ismeretében feliilvizsgalhatja ezt a rende-
letet.

(14) Az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az
élelmiszer-aromdk engedélyezésére irdnyuld kérelmekkel
kapcsolatos gyakorlati szabdlyokat — cimek, kapcsolat-
tartd személyek, dokumentumok tovébbitdsa stb. — egy
killon bizottsdgi ésfvagy hatésdgi kozleményben kell
kozzétenni.

(150 A kérelmez6k szdmédra megfelel§ id6t kell biztositani
arra, hogy eleget tegyenek az ezen rendeletben foglalt
rendelkezéseknek.

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

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Alkalmazdsi kor

Ez a rendelet az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek
és az élelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljardsanak létre-
hozdsardl sz616 1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (1) bekez-
désében emlitett kérelmekre alkalmazandé.

1. FEJEZET
A KERELEM TARTALMA, ELKESZITESE ES BEMUTATASA
2. cikk
A kérelem tartalma

(1) Az 1. cikkben emlitett kérelem részei a kovetkezdk:
a) levél;

b) technikai dosszié;

¢) a dosszié osszefoglaldja.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett levelet a mellék-
letben bemutatott mintdnak megfeleléen kell megfogalmazni.

(3) Az (1) bekezdés b) pontjaban emlitett technikai dosszi-
énak az alabbiakat kell tartalmaznia:

a) a 4. cikkben el6irt adminisztrativ adatok;

b) az 5., 6., 8. és 10. cikkben el6irt, a kockdzatértékelésre
vonatkozodan el8irt adatok; valamint

c) a7.,09. é 11. cikkben el6irt, a kockdzatértékelésre vonatko-
zdan eldirt adatok.

(4)  Azon kérelmek esetében, amelyek egy engedélyezett élel-
miszer-adalékanyag, élelmiszerenzim vagy aroma felhaszndldsat
szabélyozé feltételek modositasdra irdnyulnak, el lehet tekinteni
az 5-11. cikkben emlitett adatok szolgéltatdsatdl. A kérelme-
z6nek ellendrizhet6en meg kell indokolnia, hogy a javasolt
moédositidsok miért nem érintik a meglévé kockdzatértékelés
eredményeit.

(5) Az engedélyezett élelmiszer-adalékanyagok, élelmiszeren-
zimek vagy aromdk specifikdcidinak modositdsira irdnyuld
kérelmek esetében

a) az adatok a kérelem indokldsdra és a specifikdcié modosita-
sara korlatozodhatnak;
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b) a kérelmezdnek ellendrizhetGen meg kell indokolnia, hogy a
javasolt moédositdsok miért nem érintik a meglévs kockdzat-
értékelés eredményeit.

(6) A dossziénak az (1) bekezdés ¢) pontjdban emlitett Gssze-
foglaléja egy indokoldssal ellatott nyilatkozatot is magdban
foglal arra vonatkozdan, hogy a termék felhasznaldsa megfelel
az aldbbi cikkekben meghatdrozott feltételeknek:

a) az 1332/2008/EK rendelet 6. cikke; vagy
b) az 1333/2008/EK rendelet 6., 7. és 8. cikke; vagy
c) az 1334/2008/EK rendelet 4. cikke.

3. cikk
A kérelem elkészitése és bemutatdsa

(1) A kérelmet a Bizottsignak kell megkiildeni. A kérelme-
z6nek figyelembe kell vennie a Bizottsdgnak a kérelmek benyt;j-
tdsdra vonatkozd gyakorlati Utmutatdsat (ldsd az Egészség- és
Fogyasztoiigyi FGigazgatosdg (') weboldaldt).

(2) Az élelmiszerenzimek unids listdjanak az 1332/2008/EK
rendelet 17. cikkében emlitett feldllitdsdval kapcsolatos kérel-
meket az ezen rendeletben meghatdrozott végrehajtasi intézke-
dések alkalmazdsinak napjat kovet§ 24 hoénapon beliil kell
benytjtani.

4. cikk

Adminisztrativ adatok

A 2. cikk (3) bekezdésének a) pontjdban emlitett adminisztrativ
adatok a kovetkezSkre terjednek ki:

a) a kérelmezd neve (vallalat, szervezet stb.), cime és elérhetd-
sége;

b) az anyag gyartdjanak/gyartdinak neve, cime és elérhetSsége
(amennyiben nem azonosfazonosak a kérelmezgvel);

¢) a dossziéért felel6s személy neve, cime és elérhetSsége;
d) a dosszié benyujtasinak idGpontja;

¢) a kérelem tipusa attdl fiiggben, hogy élelmiszer-adalék-
anyagra, ¢lelmiszerenzimre vagy aromdra vonatkozik;

f) adott esetben az IUPAC-némenklatiira szerinti kémiai név;
g) adott esetben az élelmiszer-adalékanyag E-szdma az élelmi-
szer-adalékanyagokrol sz6l6 unids jogszabalyoknak megfe-

lelGen;

h) adott esetben hasonl6, engedélyezett élelmiszerenzimekre
valé utalds;

i) adott esetben az aromaanyag FL-szdma az aromékrél sz6l6
unids jogszabalyoknak megfelelGen;

j) adott esetben a géntechnolégidval modositott élelmisze-
rekrdl és takarmdnyokrdl szolé, 2003. szeptember 22-i

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

1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (?)
hatilya ald tartozé engedélyekkel kapcsolatos informdciok;

k) a dosszié tartalomjegyzéke;

) a dokumentumok és mds adatok listdja; a kérelmezSnek
szdmozassal és cimmel kell elldtnia a kérelem aldtdmasztd-
sara benyujtott dokumentdcié koteteit; a kotetek és oldal-
szamok részletes mutatdjat is csatolnia kell;

m) a dosszié bizalmas kezelést igényl6 részeinek listdja; a kérel-
mezdének meg kell jelolnie, hogy mely informécidkat ille-
tGen kér bizalmas kezelést, és ezt az 1331/2008/EK rendelet
12. cikkének megfelelen ellendrizhetGen meg kell indo-
kolnia.

5. cikk

Altalinos rendelkezések a kockizatértékeléshez szikséges
adatokra vonatkozéan

(1) Az anyag biztonsdgossagi értékelésére irdnyulé kérelmet
aldtdmaszté dossziénak lehet6vé kell tennie az anyag dtfogé
kockdzatértékelését és annak ellenérzését, hogy az érintett
anyag az 1332/2008EK rendelet 6. cikkének a) pontja, az
1333/2008/EK rendelet 6. cikke (1) bekezdésének a) pontja és
az 1334/2008[EK rendelet 4. cikkének a) pontja értelmében
nem jelent veszélyt a fogyasztokra nézve.

(2) A kérelmet kiséré dossziénak tartalmaznia kell minden
rendelkezésre all6, a kockdzatértékelés szempontjabdl relevans
adatot (az idézett kozzétett hivatkozdsok teljes anyaga, a nem
kozzétett eredeti vizsgalatok teljes terjedelmiikben stb.).

(3) A kérelmezdnek figyelembe kell vennie a kérelem benyuj-
tasa idején rendelkezésre 4ll6, a Hatdsdg dltal elfogadott vagy
megerGsitett aktudlis Gtmutatokat (The EFSA Journal).

(4)  Rendelkezésre kell bocsdtani az adatgydjtési eljdrdsra
vonatkozé dokumentdciot, beleértve a szakirodalmi kutatds
modszereit (hipotézisek, alkalmazott kulcsszavak, felhaszndlt
adatbazisok, vizsgalt id6szak, korldtozd tényezdk stb.), valamint
annak 4tfog6 eredményeit is.

(5) A biztonsagossagi értékelés és az ahhoz kapcsolddo vizs-
gdlat stratégidjat le kell {rni és meg kell indokolni, beleértve a
konkrét vizsgalatok ésfvagy informaciok felhasznéldsdt, illetve
kizdrdsdt is.

(6) A Hatdsdg kérésére rendelkezésre kell bocsdtani a nem
kozzétett vizsgalatok és — lehetSség szerint — a kozzétett vizs-
géalatok alapjat képez8 nyers adatokat, valamint a vizsgdlatok
konkrét eredményeit.

(7)  Minden bioldgiai és toxikoldgiai vizsgdlat esetében meg
kell vizsgélni, hogy a vizsgélati anyag megfelel-e¢ a javasolt vagy
meglévé specifikdcionak. Amennyiben a vizsgdlati anyag eltér a
specifikdciotdl, a kérelmezének a vizsgdlt anyag tekintetében
igazolnia kell ezeknek az adatoknak a helyénvaldsagat.

() HL L 268., 2003.10.18., 1. o.
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A toxikolégiai vizsgdlatokat olyan létesitményekben kell elvé-
gezni, amelyek megfelelnek a 2004/10/EK irdnyelvben meghata-
rozott kovetelményeknek; amennyiben a vizsgdlatokra az Unid
teriiletén kiviil keriil sor, azoknak meg kell felelniik az OECD
helyes laboratériumi gyakorlatra (GLP) vonatkozé alapelveinek.
A kérelmez$ igazolja az ezeknek a kovetelményeknek vald
megfelelést. A nem szabvanyeljards szerint folytatandé vizs-
gélatok esetében be kell nytjtani az adatok értelmezését, vala-
mint annak igazoldsat, hogy azok a kockdzatértékelés szem-
pontjabdl megfelelGek.

(8) A kérelmez6 altalinos kovetkeztetést fogalmaz meg az
anyag javasolt felhaszndldsdnak biztonsdgossdgdval kapcso-
latban. Az emberi egészségre jelentett potencidlis veszély dlta-
lanos értékelését az ismert vagy lehetséges emberi expozicival
osszefiiggésben kell elvégezni.

6. cikk

Az élelmiszer-adalékanyagok kockizatértékeléséhez
sziikséges konkrét adatok

(1) Az 5. cikkben el&irt adatokon kiviil a kovetkezd infor-
maci6kat kell benyijtani:

a) az élelmiszer-adalékanyag azonosit6 adatai és jellemzdi, bele-
értve a javasolt specifikdciokat és az analitikai adatokat;

b) adott esetben szemcseméret, szemcseméret-eloszlds és mads
fizikai-kémiai tulajdonsdgok;

) gyartasi eljards;

d) szennyezSdés megléte;

e) az adalékanyag stabilitdsa, reakcidja és sorsa azokban az
élelmiszerekben, amelyekhez az adott adalékanyagot hozza-
adjak;

f) adott esetben a meglévs engedélyek és kockazatértékelések;

g) javasolt rendes és maximdélis felhaszndldsi szint az unids
listan szerepl$ élelmiszer-kategéridk vagy egy djonnan java-

solt élelmiszer-kategéria, illetve az ezen kategéridk egyikébe
tartozé konkrét élelmiszerek tekintetében;

h

=

az étrendi expozicid értékelése;
i) bioldgiai és toxikoldgiai adatok.

(2) Az (1) bekezdés i) pontjaban emlitett biologiai és toxiko-
l6giai adatoknak az aldbbi kulcsteriileteket kell lefedniiik:

a) toxikokinetika;

b) szubkrénikus toxicitds;

¢) genotoxicitds;

d) kronikus toxicitds/karcinogenicitas;

e) reprodukcids és fejlédési toxicitds.
7. cikk

Az élelmiszer-adalékanyagok kockdzatkezeléséhez
sziikséges adatok

(1) A kérelmet aldtdimaszté dossziénak tartalmaznia kell
azokat az informdcidkat, amelyek alapjan megvizsgdlhato,

hogy az 1333/2008/EK rendelet 6. cikke (1) bekezdésének b)
és ¢) pontjanak megfelelGen van-e az adalékanyagra ésszert
technoldgiai igény, amely mds gazdasdgi és technoldgiai
eszkozzel nem teljesithetS, és hogy a javasolt felhasznélds
nem vezeti-e félre a fogyasztot.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett vizsgalat biztositdsra megfe-
lel§ és elégséges informdciot kell szolgdltatni a kovetkezSkkel
kapcsolatban:

a) az élelmiszer-adalékanyag azonosité adatai, utalva a meglévé
specifikdciokra is;

b) a javasolt szint funkcidja és technoldgiai sziikségessége vala-
mennyi olyan élelmiszer-kategéria vagy termék tekintetében,
amelyre vonatkozéan engedélyezési kérelmet nydjtottak be,
valamint annak megindokoldsa, hogy ez miért nem valésit-
hat6 meg ésszertien mds gazdasdgi és technoldgiai eszko-

zokkel;

¢) az élelmiszer-adalékanyag hatékonysigdnak vizsgdlata a
kivint hatds javasolt felhaszndldsi szinten torténd elérése
tekintetében;

d) a fogyaszté szdmdra jelentett elényok. A kérelmezdnek figye-
lembe kell vennie az 1333/2008/EK rendelet 6. cikkének (2)
bekezdésében el6irt kovetelményeket;

¢) annak megindokoldsa, hogy az adott anyag felhaszndlasa
miért nem vezeti félre a fogyasztot;

f) javasolt rendes és maximadlis felhaszndldsi szint az unids
listdn szerepl$ élelmiszer-kategéridk vagy egy Gjonnan java-
solt élelmiszer-kategéria, illetve az ezen kategéridk egyikébe
tartozo konkrét élelmiszerek tekintetében;

g) a rendes és maximdlis felhaszndlasi szinten alapulé expozi-
cios értékelés valamennyi érintett kategéria vagy termék
tekintetében;

h) a fogyasztohoz keril§ élelmiszer-ipari végtermékben eléfor-
dul6 élelmiszer-adalékanyag mennyisége;

i) az élelmiszerben eléforduld élelmiszer-adalékanyagnak vagy
annak maradvanyainak azonositdsit és mennyiségi meghatd-
rozésat lehetévé tevd analitikai modszerek;

j) adott esetben az 1333/2008/EK rendelet 7. és 8. cikkében
meghatdrozott, édesitGszerekre és szinezékekre vonatkozoé
specidlis feltételek teljesiilése.

8. cikk

Az élelmiszerenzimek kockdzatértékeléséhez sziikséges
konkrét adatok

(1) Az 5. cikkben el6irt adatokon kiviil a kovetkez$ infor-
maciokat kell benytjtani:

a) elnevezés(ek), szinonimak, roviditések és osztdlyozds(ok);
b) EC-szdm (Enzyme Commission Number);
¢) javasolt specifikdciok, beleértve az enzim eredetét is;

d) tulajdonsagok;
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e) hasonlé élelmiszerenzimekre vald utalds;
f) alapanyag;
g) gyartasi eljards;

h) az enzim stabilitdsa, reakcidja és sorsa azokban az élelmisze-
rekben, amelyekben az adott élelmiszerenzimet felhasznaljdk;

i) adott esetben a meglévs engedélyek és értékelések;

j) az élelmiszerekben javasolt felhasznaldsok, és adott esetben a
javasolt rendes és maximdlis felhaszndldsi szint;

k) az étrendi expozicié értékelése;
1) bioldgiai és toxikoldgiai adatok.

(2) Az (1) bekezdés 1) pontjaban emlitett bioldgiai és toxiko-
logiai adatoknak az aldbbi kulcsteriileteket kell lefednitik:

a) szubkrénikus toxicitds;
b) genotoxicits.
9. cikk

Az élelmiszerenzimek kockdzatkezeléséhez sziikséges
adatok

(1) A kérelmet aldtdmaszté dossziénak tartalmaznia kell
azokat az informdcidkat, amelyek alapjan megvizsgdlhato,
hogy az 1332/2008/EK rendelet 6. cikkének b) és c) pontja
értelmében az enzim technoldgiai szempontbdl sziikséges és
indokolt, és hogy a javasolt felhaszndlds nem vezeti-e félre a
fogyasztot.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett vizsgdlathoz megfelels és
elégséges informadciot kell szolgaltatni a kovetkezSkkel kapeso-
latban:

a) az élelmiszerenzim azonosité adatai, utalva a specifikicidkra
is;

b) funkci6 és technoldgiai igény, beleértve azoknak a jellemzd
folyamatoknak a leirdsdt, amelyekben az élelmiszerenzim
felhasznélhato;

¢) az élelmiszerenzim hatdsa az élelmiszer-ipari végtermékre;

d) annak megindokoldsa, hogy az adott anyag felhaszndldsa
miért nem vezeti félre a fogyasztét;

e) adott esetben a javasolt rendes és maximdlis felhasznaldsi
szint;

f) az étrendi expozicié értékelése a Hatbsdg élelmiszerenzi-
mekrdl sz016 ttmutatéjaban (1) leirtak szerint.

10. cikk

Az aromdk kockdzatértékeléséhez sziikséges konkrét
adatok

(1) Az 5. cikkben el&irt adatokon kiviil a kovetkez$ infor-
maécidkat kell benydjtani:

a) gyartési eljards;

(") Guidance of EFSA prepared by the Scientific Panel of Food Contact
Material, Enzymes, Flavourings and Processing Aids on the Submis-
sion of a Dossier on Food Enzymes (az élelmiszerekkel érintkezd
anyagokkal, enzimekkel, aromakkal és technoldgiai segédanyagokkal
foglalkoz6 tudomdnyos testiilet dltal készitett EFSA-Gtmutatd az élel-
miszerenzimekkel kapcsolatos dokumentdcié benytjtdséhoz). The
EFSA Journal (2009) 1305,1. o.

b) specifikaciok;

¢) adott esetben a szemcseméretre, a szemcseméret-eloszldsra és
mds fizikai-kémiai tulajdonsdgokra vonatkozd informéciok;

d) adott esetben a meglévs engedélyek és értékelések;

e) az élelmiszerekben javasolt felhaszndldsok, valamint a java-
solt rendes és maximadlis felhaszndldsi szintek az uniés listdn
szerepld kategéridk vagy az ezen kategéridk egyikébe tartozé
konkrét terméktipus tekintetében;

f) az étrendi forrdsokra vonatkoz6 adatok;
g) az étrendi expozicid értékelése;
h) bioldgiai és toxikoldgiai adatok.

(2) Az (1) bekezdés h) pontjdban emlitett bioldgiai és toxi-
koldgiai adatoknak az aldbbi kulcsteriileteket kell lefednitik:

a) aromaanyagokkal fenndllé szerkezeti/metabolikus hasonlésdg
vizsgélata egy aromaanyagokkal foglalkozé munkacsoport
meglévs értékelése keretében;

b) genotoxicitds;
¢) adott esetben szubkrénikus toxicits;
d) adott esetben fejlédési toxicitds;

¢) adott esetben kronikus toxicitds és karcinogenicitdssal
kapcsolatos adatok.

11. cikk
Az aromdk kockizatkezeléséhez sziikséges adatok

A kérelmet aldtdmaszt6 dossziénak a kovetkezd informdciokat
kell tartalmaznia:

a) az aroma azonosité adatai, utalva a meglévs specifikdcikra

is;
b) az anyag érzékszervi tulajdonsdgai;
¢) a javasolt rendes és maximalis felhasznaldsi szint az egyes

élelmiszer-kategéridk vagy az ezen Kkategéridk egyikébe
tartozd konkrét élelmiszerek tekintetében;

d) a rendes és maximdlis felhasznaldsi szinten alapulé expozi-
ciés értékelés valamennyi érintett kategdria vagy termék
tekintetében.

III. FEJEZET

A KERELEM ERVENYESSEGENEK ELLENORZESERE
VONATKOZO SZABALYOK

12. cikk
Eljirdsok

(1) A kérelem beérkezésekor a Bizottsdg késedelem nélkiil
megvizsgdlja, hogy az adott élelmiszer-adalékanyag, élelmiszer-
enzim vagy aroma a vonatkozé dgazati élelmiszer-jogszabalyok
hatalya ald tartozik-e, és hogy a kérelem tartalmazza-e a IL
fejezetben el8irt valamennyi elemet.
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(2)  Amennyiben a kérelem a II. fejezetben el6irt valamennyi
elemet tartalmazza, a Bizottsdg szitkség esetén felkéri a Haté-
sdgot, hogy — az egyes anyagokra vonatkoz6 kérelmek értéke-
léséhez sziikséges adatokat szabélyozd kovetelményekrdl szol6
tudoményos szakvéleményekkel osszhangban — vizsgélja meg a
kockdzatértékeléshez szolgdltatott adatok megfelel@ségét, és
adott esetben készitsen véleményt.

(3) A Bizottsdg felkérésének beérkezését kovetd harminc
munkanapon beliil a Hatdsdg levélben tdjékoztatja a Hatdsdgot
a kockazatértékeléshez szolgdltatott adatok megfelelGségérél.
Amennyiben a Hatdsdg megfelelének taldlja a kockdzatértéke-
léshez  sziikséges adatokat, az 1331/2008/EK rendelet
5. cikkének (1) bekezdésében emlitett értékelési idGszak a
Hatdsdg levele Bizottsag dltali kézhezvételének napjan kezdddik.

Az 1332[2008/EK rendelet 17. cikke (4) bekezdése madsodik
albekezdése a) pontjdnak  megfelelSen  azonban  az
1331/2008/EK rendelet 5. cikkének (1) bekezdése nem alkalma-
zand6 az élelmiszerenzimek unids listdjanak feldllitdsa esetében.

(4) Az élelmiszer-adalékanyagok, élelmiszerenzimek vagy
aromdk uni6s listdjanak naprakésszé tételére irdnyulé kérelmek
esetében a Bizottsdg a kérelem érvényességével kapcsolatban
kiegészit informacidkat kérhet a kérelmez6tdl; a Bizottsdg tdjé-
koztatja a kérelmezét arr6l, hogy az mennyi id6n belil nytjtsa
be az adott informdciot. Az 1332/2008/EK rendelet 17. cikke
(2) bekezdésének megfelelden benyujtott kérelmek esetében a
Bizottsdg a kérelmezdvel egyeztetve dllapitia meg ezt az
id@szakot.

(5)  Amennyiben a kérelem nem tartozik a vonatkozé dgazati
élelmiszer-jogszabélyok hatélya ald, vagy ha nem tartalmazza a
II. fejezetben el@irt valamennyi elemet, illetve ha az adatokat a
Hatésdg nem taldlja megfelelének a kockdzatértékeléshez, a
kérelem érvénytelennek mindsiil. Ebben az esetben a Bizottsdg
tdjékoztatja a kérelmez6t, a tagillamokat és a Hatdsdgot, és
megindokolja, hogy a kérelem miért mindsiil érvénytelennek.

(6) Az 5. cikktdl eltér@en egy kérelem annak ellenére érvé-
nyesnek tekinthet$, hogy nem tartalmazza a II. fejezetben eldirt
valamennyi elemet, amennyiben a kérelmez8 minden egyes rész
hidnyat ellendrizhetGen megindokolta.

IV. FEJEZET
A HATOSAG VELEMENYE
13. cikk
A Haté6sdg véleményébe belefoglalandé informdaciok
(1) A Hatdsdg véleményének tartalmaznia kell a kovetkezd

informacidkat:

a) az élelmiszer-adalékanyag, élelmiszerenzim vagy aroma
azonosité adatai és jellemzése;

b) a bioldgiai és toxikoldgiai adatok értékelése;

) az eurdpai lakossdg étrendi expozicidjanak értékelése, figye-
lembe véve az étrendi expozicié mds lehetséges forrasait is;

&

tfogd kockazatértékelés, amely — amennyiben ez lehetséges
és relevans — egészségszemponttl dtmutatd értéket is megha-
tiroz, és adott esetben felhivja a figyelmet a bizonytalansa-
gokra és a korldtozo tényezékre;

e) amennyiben az étrendi expozicié meghaladja az dtfogd
kockdzatértékelésben  meghatdrozott  egészségszempontd
utmutatd értéket, az adott anyag étrendi expozicids értéke-
lésének részletesnek kell lennie, és lehetSség szerint meg kell
adnia az adott anyag valamennyi olyan élelmiszer-kategéria
vagy élelmiszer expoziciés Osszértékén belili hanyadat,
amelynek tekintetében felhaszndldsdt engedélyezték vagy
kérelmezték;

f) kovetkeztetések.

(2) A Bizottsdg a Hatdsdg véleményére irdnyulé kérelmében
részletesebb kiegészitd informdcidkat is kérhet.
V. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK
14. cikk
Hatélybalépés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését

kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2011. szeptember 11-t8l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezs és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2011. mdrcius 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

ELELMISZER-ADALEKANYAGRA VONATKOZO KERELMET KISERO LEVEL (MINTA)
EUROPAI BIZOTTSAG
Féigazgatdsdg
Igazgat6sag
Csoport

Datum:

Térgy: Elelmiszer-adalékanyag engedélyezése iranti kérelem az 1331/2008/EK rendeletnek megfelelGen.
[0 Uj élelmiszer-adalékanyag engedélyezése irdnti kérelem

[0 Engedélyezett élelmiszer-adalékanyag felhaszndldsat szabdlyozo feltételek modositdsa irdnti kérelem
[0 Engedélyezett élelmiszer-adalékanyag specifikdcidinak modositdsa irdnti kérelem

(Jelolje egyértelmien valamely kockdba elhelyezett x-szel).

A kérelmez8(k) és/vagy az Eur6pai Union belilli képviselGje (képviselsi)

(név, cim, ...)

benyjtja/benytjtjdk ezt a kérelmet az élelmiszer-adalékanyagok unids listdjdnak naprakésszé tétele céljabol.

Az élelmiszer-adalékanyag neve:

ELINCS- vagy EINECS-szdm (amennyiben van)
CAS-szdm (adott esetben)

Az élelmiszer-adalékanyagok funkciondlis osztalya(i) (")

(jegyz€k)

Elelmiszer-kategéridk és el6irt szintek:

Elelmiszer-kategéria Rendes felhaszndldsi szint Javasolt maximdlis felhaszndldsi szint

(") Az élelmiszerekben, valamint az élelmiszer-adalékanyagokban és élelmiszerenzimekben taldlhaté élelmiszer-adalékanyagok funkcionlis
csoportjait az 1333/2008/EK rendelet 1. melléklete tiinteti fel. Amennyiben egy adott adalékanyag egyik itt emlitett csoportba sem

tartozik, 1j funkciondlis csoport és fogalommeghatdrozas javasolhaté.
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Tisztelettel:

Aléirés:

Mellékletek:

[ Teljes dosszié

[0 A dosszié nyilvanos 6sszefoglaléja

[0 A dosszié részletes osszefoglaldja

[0 A dosszié bizalmas kezelést igénylS részeinek listdja

[0 A kérelmez$(k) adminisztrativ adatainak mdsolata

ELELMISZERENZIMRE VONATKOZO KERELMET KISERO LEVEL (MINTA)
EUROPAI BIZOTTSAG
Féigazgatdsdg
Igazgat6sdg
Csoport

Détum:

Térgy: Elelmiszer-enzim engedélyezése irdnti kérelem az 1331/2008/EK rendeletnek megfelelGen.
O Uj élelmiszerenzim engedélyezése iranti kérelem

[0 Engedélyezett élelmiszerenzim felhaszndldsat szabalyozo feltételek modositdsa irdnti kérelem
[ Engedélyezett élelmiszerenzim specifikdcidinak médositdsa irdnti kérelem

(Jelolje egyértelmtien valamely kockdba elhelyezett x-szel)

A kérelmezd(k) és|vagy az Eurdpai Union beliili képviselGje (képvisel6i)

(név, cim, ...)

benydjtjajbenyujtjdk ezt a kérelmet az élelmiszerenzimek unids listdjanak naprakésszé tétele céljdbol.

Az élelmiszerenzim neve:

A Nemzetkozi Biokémiai és Molekuldris Bioldgiai Szovetség (IUBMB) enzimoldgiai bizottsdga altal meghatdrozott oszté-

lyozasi szdm (EC-szdm)

Alapanyag
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Az élelmiszerenzim Az élelmiszer
Felhaszndldst végs6 fogyasztok cimkézésére
Név Specifikdciok Elelmiszerek szablyoz6 részére torténd vonatkoz6
feltételek értékesitését érinté kiilonleges
korldtozasok kovetelmények
Tisztelettel:
Aldirds:
Mellékletek:

[0 Teljes dosszié
[0 A dosszié nyilvanos 9sszefoglaléja

[0 A dosszié részletes osszefoglaldja

[0 A dosszié bizalmas kezelést igényl6 részeinek listdja

O A kérelmezd(k) adminisztrativ adatainak mdsolata

AROMAKRA VONATKOZO KERELMET KISERG LEVEL (MINTA)

EUROPAI BIZOTTSAG
Féigazgatdsag
Igazgat6sag

Csoport

Datum:

Térgy: Flelmiszer-aroma engedélyezése iranti kérelem az 1331/2008/EK rendeletnek megfelelGen.

Uj aromaanyag engedélyezése irdnti kérelem

Uj aromakészitmény engedélyezése irdnti kérelem

Uj aromaprekurzor engedélyezése iranti kérelem

Uj egyéb aroma engedélyezése iranti kérelem

Uj alapanyag engedélyezése iranti kérelem

Engedélyezett élelmiszer-aroma felhaszndldsat szabdlyozé feltételek modositdsa irdnti kérelem

Engedélyezett élelmiszer-aroma specifikdcidinak moédositdsa irdnti kérelem

(Jelolje egyértelmten valamely kockdba elhelyezett x-szel)

O
O
O
[ Uj, hokezeléssel eléllitott aroma engedélyezése iranti kérelem
O
O
O
O

A kérelmez8(k) és/vagy az Eur6pai Unidn belilli képviselGje (képviselsi)

(név, cim, ...)
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benytjtjajbenyujtjdk ezt a kérelmet az élelmiszer-aromdk unids listdjanak naprakésszé tétele céljdbol.

Az aroma vagy alapanyag neve:

FL-, CAS-, JECFA-, CoE-szdm (amennyiben van)

Az aroma érzékszervi tulajdonsdgai

Elelmiszer-kategoridk és el6irt szintek:

Elelmiszer-kateg6ria Rendes felhasznéldsi szint Javasolt maximdlis felhaszndldsi szint

Tisztelettel:

Aléirés:

Mellékletek:

[ Teljes dosszié

[0 A dosszié nyilvanos 6sszefoglaléja

[ A dosszié részletes osszefoglaldja

[0 A dosszié bizalmas kezelést igénylS részeinek listdja

[ A kérelmezd(k) adminisztrativ adatainak mdsolata



