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UREDBA KOMISIJE (EU) §t. 234/2011
z dne 10. marca 2011

o izvajanju Uredbe (ES) $t. 1331/2008 Evropskega parlamenta in Sveta o vzpostavitvi skupnega
postopka odobritve za aditive za Zivila, encime za Zivila in arome za Zivila

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 1331/2008 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o vzpostavitvi skup-
nega postopka odobritve za aditive za Zivila, encime za Zivila in
arome za Zivila (') ter zlasti ¢lena 9(1) Uredbe,

po posvetovanju z Evropsko agencijo za varnost hrane v skladu
s ¢lenom 9(2) Uredbe (ES) st. 1331/2008,

ob upostevanju naslednjega:

()  Uredba (ES) st. 1331/2008 doloca postopke za
posodobitev seznamov snovi, katerih trZzenje je odobreno
v Uniji v skladu z Uredbo (ES) §t. 1333/2008 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o aditivih
za zivila (%), Uredbo (ES) st. 1332/2008 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o encimih
za zivila (%) in Uredbo (ES) $t. 1334/2008 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o aromah
in nekaterih sestavinah Zivil z aromati¢nimi lastnostmi za
uporabo v in na zivilih (* (v nadaljnjem besedilu:
podrocna Zivilska zakonodaja).

(2)  Vskladu s ¢lenom 9 Uredbe (ES) $t. 1331/2008 Komisija
sprejme izvedbene ukrepe v zvezi z vsebino, pripravo in
vlozZitvijo zahtevkov za posodobitev seznamov v Uniji po
posamezni podro¢ni Zzivilski zakonodaji, ureditvijo
preverjanja veljavnosti zahtevkov ter vrsto informacij, ki
morajo biti vkljuene v mnenje Evropske agencije za
varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija).

(3)  Za posodobitev seznamov se je treba prepricati, da je
uporaba snovi skladna s splo$nimi in posebnimi pogoji
uporabe iz zadevne podro¢ne Zivilske zakonodaje.

354, 31.12.2008, str. 1.
354, 31.12.2008, str. 16.
354, 31.12.2008, str. 7.
354, 31.12.2008, str. 34.

(4)  Agencija je 9. julija 2009 sprejela znanstveno mnenje o
zahtevah po podatkih za presojanje zahtevkov za aditive
za zivila (°). Te podatke je treba sporociti ob vlozitvi
zahtevka za uporabo novega aditiva za Zivila. Pri
zahtevku za spremembo pogojev uporabe Ze odobrenega
aditiva za zivila ali za spremembo specifikacij Ze odob-
renega aditiva za Zivila zahtevani podatki za oceno
tveganja morda ne bodo potrebni, ¢e predlagatelj utemelji
spremembo.

(5)  Agencija je 23. julija 2009 sprejela znanstveno mnenje o
zahtevah po podatkih za presojanje zahtevkov za encime
za zivila (°). Te podatke je treba sporociti ob vlozZitvi
zahtevka za uporabo novega encima za Zivila. Pri
zahtevku za spremembo pogojev uporabe Ze odobrenega
encima za Zivila ali za spremembo specifikacij ze odob-
renega encima za Zzivila zahtevani podatki za oceno
tveganja morda ne bodo potrebni, ¢e predlagatelj utemelji
spremembo.

(6)  Agencija je 19. maja 2010 sprejela znanstveno mnenje o
zahtevah po podatkih za oceno tveganja arom za
uporabo v zivilih in na njih (). Te podatke je treba
sporociti ob vlozitvi zahtevka za uporabo nove arome
za Zivila. Pri zahtevku za spremembo pogojev uporabe zZe
odobrene arome ali za spremembo specifikacij ze odob-
rene arome zahtevani podatki za oceno tveganja morda
ne bodo potrebni, ¢e predlagatelj utemelji spremembo.

(7  Pomembno je, da se toksikoloski preskusi izvedejo po
dolocenem standardu. Zato je treba upostevati Direktivo
2004/10/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
11. februarja 2004 o usklajevanju zakonov in drugih
predpisov o uporabi nacel dobre laboratorijske prakse
ter preverjanju njihove uporabe pri preskusih kemicnih
snovi (). Kadar se taki predpisi izvajajo zunaj ozemlja
Unije, se morajo drzati ,Nacel dobre laboratorijske prakse
(DLP) OECD* (OECD, 1998) ().

http:/[www.efsa.europa.eufen/scdocs/doc/1188.pdf

http:/[www.efsa.europa.eufen/scdocs/doc/1305.pdf

http://www.efsa.europa.eufen/scdocs/doc/1623.pdf

UL L 50, 20.2.2004, str. 44.

%) Zbirka OECD o nacelih dobre laboratorijske prakse in nadzoru
skladnosti. Stevilka 1: Nacela dobre laboratorijske prakse OECD
(kakor so bila revidirana leta 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)  Uporaba aditivov in encimov za Zivila mora biti vedno
tehnolosko utemeljena. Pri aditivu za Zivila morajo pred-
lagatelji tudi pojasniti, zakaj tehnoloskega ucinka ni
mogoce dose¢i z drugimi ekonomsko in tehnolosko
izvedljivimi sredstvi.

(99 Uporabo snovi je treba odobriti, e ne zavaja potrosnika.
Predlagatelji morajo pojasniti, da zahtevane uporabe ne
zavajajo potro$nika. Pri aditivu za Zivila je treba pojasniti
tudi prednosti in koristi za potro3nika.

(10)  Brez poseganja v ¢clen 9 Uredbe (ES) st. 1332/2008, ¢len
19 Uredbe (ES) $t. 1333/2008 in ¢len 13 Uredbe (ES) t.
1334/2008 mora Komisija preveriti, ali je zahtevek
veljaven in ali spada v podro¢je uporabe zadevne
podrocne Zivilske zakonodaje. Po potrebi je treba uposte-
vati nasvet Agencije o primernosti predlozenih podatkov
za oceno tveganja. Tako preverjanje pa ne sme odloZiti
ocene zahtevka.

(11) Informacije v mnenju Agencije morajo zadostovati za
ugotovitev, ali je odobritev predlagane uporabe snovi
varna za potro$nike. To po potrebi vkljucuje sklepe o
toksi¢nosti snovi in morebitno dolocitev sprejemljivega
dnevnega vnosa, izrazenega v $teviléni obliki, s podr-
obnostmi o oceni prehranske izpostavljenosti za vse kate-
gorije zivil, vkljuéno z izpostavljenostjo ranljivejsih
skupin potro$nikov.

(12)  Predlagatelj mora upostevati tudi podrobne smernice za
podatke, potrebne za oceno tveganja, ki jih je dolocila
Agencija (EFSA Journal (1)).

(13)  Ta uredba uposteva najnovejSe znanstveno in tehni¢no
znanje. Komisija lahko to uredbo pregleda zaradi razvoja
dogodkov na tem podro¢ju in objave spremenjenih ali
dodatnih znanstvenih smernic Agencije.

(14)  Prakti¢ne pogoje za zahtevek za odobritev aditivov za
zivila, encimov za zivila in arom za zivila, kot so naslovi,
kontaktne osebe, prenos dokumentov itd., je treba
navesti v lo¢enem sporocilu Komisije infali Agencije.

(15)  Treba je dolociti rok, ki bo predlagateljem omogocil
izpolnitev dolo¢b iz te uredbe.

(16)  Ukrepi, predvideni s to uredbo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali —

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

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

POGLAVJE I
SPLOSNE DOLOCBE
Clen 1
Podrodje uporabe

Ta uredba se uporablja za zahtevke iz ¢lena 3(1) Uredbe (ES) st.
1331/2008 o vzpostavitvi skupnega postopka odobritve za
aditive za Zivila, encime za Zivila in arome za Zivila.

POGLAVJE II
VSEBINA, PRIPRAVA IN VLOZITEV ZAHTEVKA
Clen 2
Vsebina zahtevka

1. Zahtevek iz ¢lena 1 je sestavljen iz:

(a) dopisa;

(b) tehni¢ne dokumentacije;

(c) povzetka dokumentacije.

2. Dopis iz odstavka 1(a) se sestavi v skladu z vzorcem iz
Priloge.

3. Tehni¢na dokumentacija iz odstavka 1(b) vsebuje:

(a) upravne podatke iz clena 4;

(b) podatke, potrebne za oceno tveganja iz ¢lenov 5, 6, 8 in 10,
ter

(c) podatke, potrebne za obvladovanje tveganja iz ¢lenov 7, 9
in 11.

4. Pri zahtevku za spremembo pogojev uporabe Ze odobre-
nega aditiva za Zivila, encima za Zivila ali arome morda ne bodo
potrebni podatki iz ¢lenov 5 do 11. Predlagatelj predlozi prever-
liivo utemeljitev, zakaj predlagane spremembe ne vplivajo na
izsledke obstojece ocene tveganja.

5. Pri zahtevku za spremembo specifikacij Ze odobrenega
aditiva za Zivila, encima za Zivila ali arome:

(a) so lahko podatki omejeni na utemeljitev zahteve in spre-
memb v specifikaciji;


http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal.htm
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(b) predlagatelj predlozi preverljivo utemeljitev, zakaj predla-
gane spremembe ne vplivajo na izsledke obstojece ocene
tveganja.

6.  Povzetek dokumentacije iz odstavka 1(c) vkljucuje uteme-
ljeno navedbo, da uporaba izdelka izpolnjuje pogoje iz:

(a) clena 6 Uredbe (ES) $t. 1332/2008 ali
(b) ¢lenov 6, 7 in 8 Uredbe (ES) st. 1333/2008 ali
(c) ¢lena 4 Uredbe (ES) st. 1334/2008.

Clen 3
Priprava in vlozZitev

1. Zahtevki se posljejo Komisiji. Predlagatelj uposteva prak-
ticna navodila za vlozitev zahtevkov, ki jih objavi Komisija (na
spleti¢u Generalnega direktorata za zdravje in varstvo potros-
nikov (1).

2. Za pripravo seznama encimov za Zzivila v Uniji iz ¢lena 17
Uredbe (ES) 3t. 1332/2008 je rok za vloZitev zahtevkov 24
mesecev po datumu zacetka uporabe izvedbenih ukrepov iz te
uredbe.

Clen 4
Upravni podatki

Upravni podatki iz ¢lena 2(3)(a) vkljucujejo:

(a) ime predlagatelja (podjetje, organizacija itd.), naslov in
kontaktne podatke;

(b) ime proizvajalca ali proizvajalcev, ¢e to ni sam predlagatelj,
naslov in kontaktne podatke;

(c) ime osebe, odgovorne za dokumentacijo, naslov in
kontaktne podatke;

(d) datum predlozitve dokumentacije;

(e) vrsto zahtevka, tj. za aditive za Zivila, za encime za Zivila
ali za aromo;

(f) po potrebi kemijsko ime po nomenklaturi [UPAC;

(@ po potrebi E-stevilko aditiva, kot je opredeljeno v zako-
nodaji Unije o aditivih za Zivila;

(h) po potrebi sklic na podobne odobrene encime za Zivila;

(i) po potrebi FL-stevilko aromati¢ne snovi, kot je opredeljeno
v zakonodaji Unije o aromah;

() po potrebi informacije o odobritvah, ki spadajo v podrocje
uporabe Uredbe (ES) st. 1829/2003 Evropskega parlamenta

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

in Sveta z dne 22. septembra 2003 o gensko spremenjenih
Zivilih in krmi (3);

(k) kazalo vsebine dokumentacije;

() seznam dokumentov in drugih podrobnosti; predlagatelj
navede Stevilo in naslove zvezkov dokumentacije, ki je
prilozena zahtevku; vklju¢i se podrobno kazalo s sklicem
na zvezke in strani;

(m) seznam delov dokumentacije, ki so zaupni; predlagatelji
navedejo, kaj je treba po njihovih Zeljah obravnavati kot
zaupno, in predloZijo preverljivo utemeljitev v skladu s
¢lenom 12 Uredbe (ES) $t. 1331/2008.

Clen 5
Splosne dolocbe za podatke, potrebne za oceno tveganja

1. Dokumentacija, predlozena poleg zahtevka za oceno
varnosti snovi, omogoca celovito oceno tveganja snovi in
preverjanje, da snov ne ogroza zdravja potrosnikov v smislu
¢lena 6(a) Uredbe (ES) §t. 1332/2008, clena 6(1)(a) Uredbe
(ES) 8t. 1333/2008 in clena 4(a) Uredbe (ES) $t. 1334/2008.

2. Dokumentacija zahtevka vklju¢uje vse razpolozljive
podatke, pomembne za oceno tveganja (tj. celotne objavljene
dokumente vseh navedenih sklicev, vse kopije izvirnih neobja-
vljenih 3tudij).

3. Predlagatelj uposteva najnovejse dokumente z navodili, ki
jih je sprejela ali odobrila Agencija in so na voljo ob vlozitvi
zahtevka (EFSA Journal).

4. Predlozi se dokumentacija o postopku, ki je bil uporabljen
za zbiranje podatkov, vklju¢no s strategijami pri iskanju litera-
ture (domneve, uporabljene klju¢ne besede, uporabljene zbirke
podatkov, zajeto obdobje, omejitvena merila itd.) ter celovit izid
takega iskanja.

5. Strategija ocene varnosti in ustrezna strategija preskusanja
se opiSeta in utemeljita z razlogi za vkljucitev in izkljucitev
posebnih $tudij in/ali informacij.

6. Posamezni neobdelani podatki neobjavljenih in po
moznosti objavljenih Studij ter posamezni rezultati preverjanj
se na zahtevo Agencije dajo na voljo.

7. Za vsako biologko ali toksikolosko $tudijo se pojasni, ali je
preskusna snov skladna s predlagano ali obstojeco specifikacijo.
Kadar se preskusna snov razlikuje od specifikacije, predlagatelj
dokaze pomembnost zadevnih podatkov za snov, ki se obrav-
nava.

() UL L 268, 18.10.2003, str. 1.


http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/index_en.htm
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Toksikoloske studije se izvedejo v prostorih, ki izpolnjujejo
zahteve Direktive 2004/10/ES. Ce se izvajajo zunaj Unije, izpol-
njujejo ,Nacela dobre laboratorijske prakse (DLP) OECD“. Pred-
lagatelj predlozi dokaze za skladnost z navedenimi zahtevami.
Pri $tudijah, ki niso izvedene v skladu s standardnimi protokoli,
se predlozita razlaga podatkov in utemeljitev njihove primer-
nosti za oceno tveganja.

8.  Predlagatelj predlaga splosen sklep glede varnosti predla-
ganih uporab snovi. Splosna ocena moznega tveganja za zdravje
ljudi se izvede za znano ali verjetno izpostavljenost ljudi.

Clen 6

Posebni podatki, potrebni za oceno tveganja pri aditivih za
zivila

1. Poleg podatkov iz ¢lena 5 se sporocijo tudi informacije o:

(a) identiteti in opredelitvi aditiva, vkljuéno s predlaganimi
specifikacijami in analitiénimi podatki;

(b) po potrebi velikosti delcev, porazdelitvi velikosti delcev in
drugih fizikalno-kemijskih lastnostih;

(¢) proizvodnem postopku;
(d) prisotnosti necistot;

(e) obstojnosti, reakciji in dogajanju v zivilih, ki se jim doda
aditiv;

(f) po potrebi obstojecih odobritvah in ocenah tveganja;

rijah Zivil, navedenih na seznamu Unije, ali v novi predla-
gani kategoriji Zivil ali bolj specificnem Zivilu, ki spada v
eno od teh kategorij;

(h) oceni prehranske izpostavljenosti;

(i) bioloskih in toksikoloskih podatkih.

2. Pri bioloskih in toksikoloskih podatkih iz tocke (i)
odstavka 1 so zajeta naslednja glavna podrogja:

(a) toksikokinetika;

(b) subkroni¢na toksicnost;

(c) genotoksi¢nost;

(d) kroni¢na toksi¢nost/kancerogenost;

(e) toksi¢nost za razmnoZevanje in razvoj.

Clen 7

Podatki, potrebni za obvladovanje tveganja pri aditivih za
Zivila

1.  Dokumentacija, prilozena zahtevku, vklju¢uje informacije,
ki so potrebne za preverjanje, ali obstaja razumna tehnoloska

potreba, ki je ni mogoce doseci z drugimi ekonomsko in tehno-
losko izvedljivimi sredstvi, ter ali predlagana uporaba ne zavaja
potrosnika v smislu tock (b) in (c) ¢lena 6(1) Uredbe (ES) t.
1333/2008.

2. Za zagotovitev preverjanja iz odstavka 1 se predloZijo
ustrezne in zadostne informacije o:

(a) identiteti aditiva za Zivila, vkljucno s sklicem na obstojece
specifikacije;

(b) funkciji in tehnoloski potrebi po ravni, predlagani v vsaki
od kategorij zivil ali izdelkov, za katere je vloZen zahtevek
za odobritev, ob pojasnilu, da tega ni mogoce razumno
dose¢i z drugimi ekonomsko in tehnolosko izvedljivimi
sredstvi;

(c) preiskavah ucinkovitosti aditiva za Zivila pri nameravanem
ucinku na predlagani ravni uporabe;

(d) prednostih in koristih za potrosnika. Predlagatelj uposteva
zahteve iz ¢lena 6(2) Uredbe (ES) st. 1333/2008;

(e) razlogih, zakaj uporaba ne bo zavajala potrodnika;

(f) predlaganih obicajnih in najvisjih ravneh uporabe v katego-
rijah Zivil, navedenih na seznamu Unije, ali novi predlagani
kategoriji zivil ali bolj specificnem Zivilu, ki spada v eno od
teh kategorij;

(g) oceni izpostavljenosti na podlagi obi¢ajne in najvisje ravni
nameravane uporabe za vsako od zadevnih kategorij ali
izdelkov;

h) vsebnosti aditiva za Zivila v kon¢nem iivilu, ki ga zauzije
g )
potroénik;

(i) analiticnih metodah, ki omogocajo identifikacijo in
koli¢insko opredelitev aditiva ali njegovih ostankov v Zivilu;

() po potrebi skladnosti s posebnimi pogoji za sladila in
barvila iz ¢lenov 7 in 8 Uredbe (ES) $t. 1333/2008.

Clen 8

Posebni podatki, potrebni za oceno tveganja pri encimih za
Zivila

1. Poleg podatkov, ki jih zahteva ¢len 5, se sporocijo tudi
informacije o:

(a) imenih, sopomenkah, kraticah in klasifikacijah;

(b) stevilki Komisije za encime;

(c) predlaganih specifikacijah, vkljuéno s poreklom;

(d) lastnostih;
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(e) sklicu na kakrSen koli podoben encim za Zivila;
(f) izvorni snovi;
(g) proizvodnem postopku;

(h) obstojnosti, reakciji in dogajanju v zivilih, v katerih se
uporabi encim za Zivila;

(i) po potrebi obstojecih odobritvah in ocenah;

() predlaganih uporabah v Zivilih ter po potrebi predlaganih

obi¢ajnih in najvisjih ravneh uporabe;
(k) oceni prehranske izpostavljenosti;
() bioloskih in toksikoloskih podatkih.

2. Pri bioloskih in toksikoloskih podatkih iz tocke (I) v
odstavku 1 sta zajeti naslednji glavni podrogji:

(a) subkroni¢na toksicnost;
(b) genotoksi¢nost.

Clen 9

Podatki, potrebni za obvladovanje tveganja pri encimih za
Zivila

1. Dokumentacija, prilozena zahtevku, vkljucuje informacije,

ki so potrebne za preverjanje, ali obstaja razumna tehnoloska

potreba in ali predlagana uporaba ne zavaja potrosnika v smislu
tock (b) in (c) ¢lena 6 Uredbe (ES) §t. 1332/2008.

2. Za zagotovitev preverjanja iz odstavka 1 se sporocijo
ustrezne in zadostne informacije o:

(a) identiteti encima za Zivila, vkljuéno s sklicem na specifi-
kacije;

(b) funkciji in tehnoloski potrebi, vklju¢no z opisom tipi¢nih
postopkov, v katerih je mogoce uporabiti encim;

(c) vplivu encima za Zivila na kon¢no Zivilo;
(d) razlogih, zakaj uporaba ne bo zavajala potrosnika;

(e) po potrebi predlaganih obicajnih in najvisjih ravneh
uporabe;

(f) oceni prehranske izpostavljenosti, kot je opisano v smer-
nicah Agencije za encime za Zivila ().

Clen 10
Posebni podatki, potrebni za oceno tveganja pri aromah

1. Poleg podatkov iz ¢lena 5 se sporocijo tudi informacije o:
(a) proizvodnem postopku;
(b) specifikacijah;

() Smernice Efse, ki jih je pripravil Znanstveni odbor za materiale za
stik z zivili, encime, arome in pomozna sredstva, za predlozitev
dokumentacije o encimih za Zivila. EFSA Journal (2009) 1305, str. 1.

(c) po potrebi velikosti delcev, porazdelitvi velikosti delcev in
drugih fizikalno-kemijskih lastnostih;

(d) po potrebi obstojecih odobritvah in ocenah;

() predlaganih uporabah v Zzivilu ter predlaganih obi¢ajnih in
najvisjih ravneh uporabe v kategorijah v skladu s seznamom
Unije ali v bolj specifi¢cnem zZivilu znotraj kategorij;

(f) podatkih o prehranskih virih;
() oceni prehranske izpostavljenosti;
(h) bioloskih in toksikoloskih podatkih.

2. Pri bioloskih in toksikoloskih podatkih iz tocke (h) v
odstavku 1 so zajeta naslednja glavna podrocja:

(a) preverjanje strukturne/presnovne podobnosti z aromatic-
nimi snovmi v obstojeci oceni skupine arom;

(b) genotoksi¢nost;

(¢) po potrebi subkroni¢na toksi¢nost;

(d) po potrebi toksi¢nost za razvoj;

() po potrebi podatki o kroni¢ni toksi¢nosti in kancerogenosti.

Clen 11
Podatki, potrebni za obvladovanje tveganja arom
Dokumentacija, prilozena zahtevku, vkljutuje naslednje infor-

macije:

(a) identiteto arome, vkljuno s sklicem na obstojece specifi-
kacije;

(b) organolepti¢ne lastnosti snovi;

(c) predlagane obicajne in najvisje ravni uporabe v kategorijah
zivil ali v bolj specificnem zivilu, ki spada v eno od teh
kategorij;

(d) oceno izpostavljenosti na podlagi obi¢ajne in najvije ravni
nameravane uporabe za vsako od zadevnih kategorij ali
izdelkov.

POGLAVJE 1II
UREDITEV PREVERJANJA VELJAVNOSTI ZAHTEVKA
Clen 12
Postopki

1.  Komisija po prejemu zahtevka takoj preveri, ali aditiv,
encim ali aroma za Zivila spada v podro¢je uporabe zadevne
podroc¢ne zZivilske zakonodaje in ali zahtevek vsebuje vse
elemente, ki jih doloc¢a poglavje IL
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2. Ce zahtevek vsebuje vse elemente, ki jih doloca poglavje II,
Komisija po potrebi od Agencije zahteva, da preveri primernost
podatkov za oceno tveganja v skladu z znanstvenimi mnenji o
podatkih, potrebnih za oceno zahtevkov za snov, in da po
potrebi pripravi mnenje.

3.V 30 delovnih dneh po prejemu zahteve Komisije
Agencija pisno obvesti Komisijo o primernosti podatkov za
oceno tveganja. Ce so podatki primerni za oceno tveganja,
zatne te¢i obdobje ocenjevanja iz ¢lena 5(1) Uredbe (ES) st.
1331/2008, in sicer na datum, ko je Komisija prejela dopis
Agencije.

Vendar se v skladu s tocko (a) drugega pododstavka ¢lena 17(4)
Uredbe (ES) st. 1332/2008 za sestavljanje seznama Unije
encimov za zivila ne uporablja ¢len 5(1) Uredbe (ES) st
1331/2008.

4. Pri zahtevku za posodobitev seznama Unije aditivov za
zivila, encimov za zivila ali arom lahko Komisija od predlaga-
telja zahteva dodatne informacije o zadevah v zvezi z veljav-
nostjo zahtevka in obvesti predlagatelja o roku za predlozitev
navedenih informacij. Za zahtevke, predlozene v skladu s
¢lenom 17(2) Uredbe (ES) st. 1332/2008, Komisija doloci
zadevni rok skupaj s predlagateljem.

5. Ce zahtevek ne spada v podrogje uporabe zadevne
podrocne Zivilske zakonodaje ali ne vsebuje vseh elementov,
ki jih doloca poglavje II, ali Agencija meni, da podatki za
oceno tveganja niso primerni, se zahtevek Steje za neveljavnega.
V tem primeru Komisija obvesti predlagatelja, drzave ¢lanice in
Agencijo ter navede razloge, zakaj se zahtevek Steje za neve-
ljavnega.

6. Z odstopanjem od odstavka 5 se zahtevek lahko Steje za
veljavnega, Ceprav ne vsebuje vseh elementov, ki jih doloca
poglavije 1I, ¢e predlagatelj predlozi preverljivo utemeljitev za
vsak manjkajoci element.
POGLAVJE IV
MNENJE AGENCIJE
Clen 13
Informacije, ki se vkljucijo v mnenje Agencije

1. Mnenje Agencije vsebuje naslednje informacije:

(a) identiteto in opredelitev aditivov, encimov ali arom za Zivila;

(b) oceno bioloskih in toksikoloskih podatkov;

(c) oceno prehranske izpostavljenosti za evropsko prebivalstvo
ob upostevanju drugih moznih virov prehranske izpostavlje-
nosti;

(d) celovito oceno tveganja, v kateri so, ¢e je to mogoce in
pomembno, dolocene orientacijske vrednosti, ki upostevajo
vplive na zdravje, ter poudarjene negotovosti in omejitve,
kadar je to pomembno;

(e) ¢e prehranska izpostavljenost presega v celoviti oceni
tveganja doloceno orientacijsko vrednost, ki uposteva vpliv
na zdravje, se ocena prehranske izpostavljenosti pri snovi
podrobno opiSe, po moznosti z navedbo prispevka k skupni
izpostavljenosti vsake kategorije Zivil ali Zivila, za katerega je
bila uporaba odobrena ali je bil vlozen zahtevek za odob-
ritev;

(f) sklepe.

2. Komisija lahko v zahtevi za mnenje Agencije zahteva
podrobnej$e dodatne informacije.

POGLAVJE V
KONCNE DOLOCBE
Clen 14
Zacetek veljavnosti in uporaba

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Uporabljati se zacne 11. septembra 2011.

Ta uredba je v celoti zavezujola in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 10. marca 2011

Za Komisijo
Predsednik
José Manuel BARROSO
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PRILOGA

VZOREC DOPISA, PRILOZENEGA ZAHTEVKU ZA ADITIVE ZA ZIVILA
EVROPSKA KOMISIJA
Generalni direktorat
Direktorat
Enota

Datum:

Zadeva: Zahtevek za odobritev aditiva za Zivila v skladu z Uredbo (ES) st. 1331/2008
[0 Zahtevek za odobritev novega aditiva za Zivila

[0 Zahtevek za spremembo pogojev uporabe ze odobrenega aditiva za zivila

[0 Zahtevek za spremembo specifikacij Ze odobrenega aditiva za Zzivila

(Jasno oznacite tako, da odkljukate eno od polj.)

Predlagatelj(-i) infali njegov (njihovi) zastopnik(-i) v Evropski uniji

(ime, naslov itd.)

vlaga(jo) ta zahtevek za posodobitev seznama aditivov za Zzivila v EU.

Ime aditiva za Zivila:

Stevilka ELINCS ali EINECS (e je dodeljena)
St. CAS (Ce se uporablja)
Funkcijski razred(-i) aditivov za Zzivila (1):

(seznam)

Kategorije Zivil in zahtevane ravni:

Kategorija zivil Obicajna raven uporabe Najvisja predlagana raven uporabe

() Funkcijski razredi aditivov za zivila v zivilih ter aditivov za Zivila v aditivih za Zivila in encimih za Zivila so navedeni v Prilogi I k
Uredbi (ES) st. 1333/2008. Ce aditiv ne spada v enega od navedenih razredov, se lahko predlagata ime in opredelitev novega
funkcijskega razreda.
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S spostovanjem,

Podpis:

Priloge:

[ popolna dokumentacija

[ javni povzetek dokumentacije

[ podroben povzetek dokumentacije

[ seznam delov dokumentacije, ki se morajo obravnavati kot zaupni

[ kopija upravnih podatkov predlagatelja(-ev)

VZOREC DOPISA, PRILOZENEGA ZAHTEVKU ZA ENCIME ZA ZIVILA

EVROPSKA KOMISJJA

Generalni direktorat

Direktorat

Enota

Datum:

Zadeva: Zahtevek za odobritev encima za Zivila v skladu z Uredbo (ES) $t. 1331/2008

[ Zahtevek za odobritev novega encima za Zivila

[0 Zahtevek za spremembo pogojev uporabe Ze odobrenega encima za Zivila

[0 Zahtevek za spremembo specifikacij Ze odobrenega encima za Zivila
(Jasno oznadite tako, da odkljukate eno od polj.)
Predlagatelj(-i) in/ali njegov (njihovi) zastopnik(-i) v Evropski uniji

(ime, naslov itd.)

vlaga(-jo) ta zahtevek za posodobitev seznama encimov za zivila v EU.

Ime encima za Zivila:

Klasifikacijska $tevilka encima Komisije za encime pri I[UBMB.

Izvorna snov




11.3.2011

Uradni list Evropske unije

L 64/23

Ime Specifikacije Zivila Pogoji uporabe

Omejitve za prodajo
encima za Zivila
kon¢nim
uporabnikom

Posebna zahteva za
oznacevanje Zivila

S spoStovanjem,

Podpis:

Priloge:

O popolna dokumentacija

[ javni povzetek dokumentacije

[0 podroben povzetek dokumentacije

[0 seznam delov dokumentacije, ki se morajo obravnavati kot zaupni

[0 kopija upravnih podatkov predlagatelja(-ev)

VZOREC DOPISA, PRILOZENEGA ZAHTEVKU ZA AROME

EVROPSKA KOMISIJA
Generalni direktorat
Direktorat

Enota

Datum:

Zadeva: Zahtevek za odobritev arome za Zzivila v skladu z Uredbo (ES) st. 1331/2008

Zahtevek za odobritev nove aromati¢ne snovi

Zahtevek za odobritev novega aromati¢nega pripravka

Zahtevek za odobritev novega predhodnika arome

Zahtevek za odobritev nove arome, pridobljene s toplotnim postopkom
Zahtevek za odobritev nove druge arome

Zahtevek za odobritev nove izvorne snovi

Zahtevek za spremembo pogojev uporabe Ze odobrene arome za Zivila

O O 0 o0 oo o d

Zahtevek za spremembo specifikacij Ze odobrene arome za Zivila
(Jasno oznacite tako, da odkljukate eno od polj.)
Predlagatelj(-i) in/ali njegov (njihovi) zastopnik(-i) v Evropski uniji

(ime, naslov itd.)
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vlaga(-jo) ta zahtevek za posodobitev seznama arom za Zzivila v EU.

Ime arome ali izvorne snovi:

FL-3tevilka, stevilka CAS, JECFA, CoE (Ce je dodeljena)

Organolepti¢ne lastnosti arome

Kategorije Zivil in zahtevane ravni:

Kategorija zivil Obicajna raven uporabe

Najvisja predlagana raven uporabe

S spostovanjem,

Podpis:

Priloge:

[ popolna dokumentacija

[ javni povzetek dokumentacije

[ podroben povzetek dokumentacije

[ seznam delov dokumentacije, ki se morajo obravnavati kot zaupni

[1 kopija upravnih podatkov predlagatelja(-ev)



