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L 64/15

UREDBA KOMISIJE (EU) br. 234/2011
od 10. ozujka 2011.

o provedbi Uredbe (EZ) br. 1331/2008 Europskog parlamenta i Vijea o utvrdivanju zajednickog
postupka odobravanja prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima i prehrambenih aroma

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1331/2008 Europskog parla-
menta i Vijeca od 16. prosinca 2008. o utvrdivanju zajednickog
postupka odobravanja prehrambenih aditiva, prehrambenih
enzima i prehrambenih aroma ('), a posebno njezin ¢lanak 9.
stavak 1.,

nakon savjetovanja s Europskom agencijom za sigurnost hrane
u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1331/2008,

buduéi da:

(1)  Uredbom (EZ) br.1331/2008 utvrduju se postupci za
aZuriranje popisa tvari Cije je stavljanje na trZiste
odobreno u  Uniji u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijea od
16. prosinca 2008. o prehrambenim aditivima (3),
Uredbom (EZ) br.1332/2008 Europskog parlamenta i
Vijeca od 16. prosinca 2008. o prehrambenim enzimi-
ma (°) i Uredbom (EZ) br. 1334/2008 Europskog parla-
menta i Vijela od 16. prosinca 2008. o aromama i
nekim sastojcima hrane s osobinama aroma za upotrebu
u i na hrani (¥ (dalje u tekstu ,sektorski propisi o hrani”).

20 Uskladu s ¢lankom 9. Uredbe (EZ) br. 1331/2008 Komi-
sija treba usvojiti provedbene mjere u pogledu sadrzaja,
pripreme i podnoSenja zahtjeva za aZuriranje popisa
Unije u skladu sa svakim sektorskim propisom o hrani,
postupke provjere valjanosti zahtjeva te vrste informacija
koje trebaju biti sadrzane u misljenju Europske agencije
za sigurnost hrane (dalje u tekstu ,Agencija”).

(3)  Kako bi se azurirali popisi potrebno je provjeriti da je
uporaba tvari u skladu s opéim i posebnim uvjetima
uporabe kako je predvideno pojedinim sektorskim
propisom o hrani.

() SL L 354, 31.12.2008., str. 1.
() SL L 354, 31.12.2008., str. 16.
() SL L 354, 31.12.2008., str. 7.
(4 SL L 354, 31.12.2008., str. 34.

(4)  Agencija je 9. lipnja 2009. usvojila znanstveno misljenje
o podacima potrebnim za ocjenu zahtjeva za prehram-
bene aditive (°). Ti podaci se dostavljaju pri podnoSenju
zahtjeva za uporabu novog prehrambenog aditiva. U
slucaju  zahtjeva za izmjenu uvjeta uporabe vel
odobrenog prehrambenog aditiva ili izmjenu specifikacija
ve¢ odobrenog prehrambenog aditiva, podaci potrebni za
procjenu rizika mozda nece biti potrebni ako podnositelj
zahtjeva za to da opravdanje.

(5)  Agencija je 23. lipnja 2009. usvojila znanstveno misljenje
o podacima potrebnim za ocjenu zahtjeva za prehram-
bene enzime (°). Ti podaci se dostavljaju pri podnosenju
zahtjeva za uporabu novog prehrambenog enzima. U
slucaju zahtjeva za izmjenu uvjeta uporabe vel
odobrenog prehrambenog enzima ili izmjenu specifika-
cija ve¢ odobrenog prehrambenog enzima, podaci
potrebni za procjenu rizika mozda nece biti potrebni
ako podnositelj zahtjeva za to da opravdanje.

(6)  Agencija je 19. svibnja 2010. usvojila znanstveno
miSljenje o podacima potrebnim za procjenu rizika
aroma za uporabu u i na hrani (). Ti podaci se dostav-
ljaju pri podnoSenju zahtjeva za uporabu nove prehram-
bene arome. U slucaju zahtjeva za izmjenu uvjeta
uporabe ve¢ odobrene prehrambene arome ili izmjenu
specifikacija ve¢ odobrene prehrambene arome, podaci
potrebni za procjenu rizika mozda neée biti potrebni
ako podnositelj zahtjeva za to da opravdanje.

(7)  Vazno je da se toksikoloska ispitivanja provode prema
odredenom standardu. Stoga je potrebno slijediti Direk-
tivu 2004/10/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od
11. velja¢e 2004. o uskladivanju zakona i drugih
propisa u odnosu na primjenu nacela dobre laborato-
rijske prakse i provjeru njihove primjene u ispitivanju
kemijskih tvari (%). Kad se takva ispitivanja provode
izvan podruc¢ja Unije, moraju se postovati Nacela dobre
laboratorijske prakse OECD-a (DLP) (OECD, 1988.) ().

)
©)
() http:/|www.efsa.europa.cu/en/scdocs/doc/1623.pdf
(® SL L 50, 20.2.2004., str. 44.

)

sukladnosti. Broj 1. Nacela dobre laboratorijske prakse OECD-a
(kako su revidirana 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 prehrambenih aditiva i prehrambenih enzima
treba uvijek biti tehnoloski opravdana. U slucaju
prehrambenog aditiva podnositelji zahtjeva trebaju
takoder objasniti zasto tehnoloski ucinak nije mogude
posti¢i drugim ekonomski i tehnoloski ostvarivim sred-
stvima.

(99 Uporabu tvari treba odobriti ako ne zavarava potroaca.
Podnositelji trebaju objasniti da trazene uporabe ne zava-
ravaju potroSaca. Takoder treba objasniti prednosti i
koristi za potrosaca u slucaju prehrambenih aditiva.

(10) Ne dovodeéi u pitanje c¢lanak 9. Uredbe (EZ)
br. 1332/2008, ¢lanak 19. Uredbe (EZ) br. 1333/2008 i
¢lanak 13. Uredbe (EZ) br.1334/2008, Komisija treba
provjeriti valjanost zahtjeva i provjeriti da je zahtjev
obuhvacen podru¢jem primjene odnosnog sektorskog
propisa o hrani. Prema potrebi, treba uzeti u obzir
savjet Agencije o primjerenosti dostavljenih podataka za
procjenu rizika. Takva provjera ne smije odgoditi ocjenu
zahtjeva.

(11) Informacije dane u misljenju Agencije trebaju biti
dovoljne kako bi se utvrdilo da je odobrenje predlozene
uporabe tvari sigurno za potrosace. To ukljucuje
zakljucke o toksi¢nosti tvari, ako je primjenljivo, i even-
tualno utvrdivanje prihvatljivog dnevnog unosa (PDU),
izrazenog u broj¢anom obliku, uz podake o procjeni
prehrambene izloZenosti za sve kategorije hrane, uklju-
Cujudi izloZenost osjetljivih skupina potrosaca.

(12)  Podnositelj zahtjeva treba takoder uzeti u obzir detaljne
smjernice koje se odnose na podatke potrebne za
procjenu rizika koje je utvrdila Agencija (The EFSA Jour-
nal (1).

(13)  Ovom se Uredbom uzimaju u obzir trenutane znan-
stvene i tehnicke spoznaje. Komisija moze revidirati
ovu Uredbu s obzirom na razvoj u ovom podrudju i
objavu revidiranih ili dodatnih znanstvenih smjernica
od strane Agencije.

(14)  Prakti¢ne informacije vezane uz zahtjev za odobrenje
prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima i aroma,
kao $to su adrese, osobe za kontakt, dostava dokumenata
itd. trebaju biti dostavljene u zasebnoj obavijesti Komisije
ifili Agencije.

(15)  Potrebno je predvidjeti vremensko razdoblje kako bi se
omoguéilo podnositeljima zahtjeva da se usklade s odred-
bama ove Uredbe.

(16)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za lanac prehrane i zdravlje Zivoti-
nja,

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

DONIJELA JE OVU UREDBU:

POGLAVLJE L.
OPCE ODREDBE
Clanak 1.
Podrudje primjene

Ova se Uredba primjenjuje na zahtjeve iz ¢lanka 3. stavka 1.
Uredbe (EZ) br. 1331/2008 o utvrdivanju zajednickog postupka
odobravanja prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima i
prehrambenih aroma.

POGLAVLJE II.
SADRZAJ, SASTAVLJANJE I PODNOSENJE ZAHTJEVA
Clanak 2.

Sadrzaj zahtjeva

1. Zahtjev iz ¢lanka 1. sastoji se od sljedeceg:

(a) dopisa;

(b) tehnickog dosjea;

(c) sazetka dosjea.

2. Dopis iz stavka 1. tocke (a) sastavlja se u skladu s obra-
scem iz Priloga.

3. Tehnicki dosje iz stavka 1. tocke (b) sadrzi:

(a) administrativne podatke kako je predvideno u ¢lanku 4.;

(b) podatke potrebne za procjenu rizika kako je predvideno u
¢lancima 5., 6., 8.1 10.; i

(c) podatke potrebne za upravljanje rizikom kako je predvideno
u ¢lancima 7., 9.1 11.

4. U slucaju zahtjeva za izmjenu uvjeta uporabe vel
odobrenog prehrambenog aditiva, prehrambenog enzima ili
arome, mozda nece biti potrebni svi podaci navedeni u ¢lan-
cima od 5. do 11. Podnositelj zahtjeva dostavlja provjerljivo
obrazloZenje zasto predloZene promjene ne utjeu na rezultate
postojeCe procjene rizika.

5. U sludaju zahtjeva za izmjenu specifikacija ve¢ odobrenog
prehrambenog aditiva, prehrambenog enzima ili arome:

(@) podaci se mogu ograni¢iti na obrazloZenje zahtjeva i
promjene u specifikaciji;


http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal.htm
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(b) podnositelj zahtjeva dostavlja provjerljivo obrazlozZenje zasto
predlozene promjene ne utjeu na rezultate postojece
procjene rizika.

6.  Sazetak dosjea iz stavka 1. tocke (c) ukljucuje obrazlozenu
izjavu da je uporaba proizvoda u skladu s uvjetima utvrdenim u:

(a) ¢lanku 6. Uredbe (EZ) br. 1332/2008; ili
(b) ¢lancima 6., 7. i 8. Uredbe (EZ) br. 1333/2008; ili
(c) ¢lanku 4. Uredbe (EZ) br. 1334/2008.

Clanak 3.

Sastavljanje i podnoSenje zahtjeva

1. Zahtjevi se 3alju Komisiji. Podnositelj zahtjeva uzima u
obzir prakti¢ne smjernice za podnosenje zahtjeva koje je obja-
vila Komisija (na internetskoj stranici Opée uprave za zdravlje i
zastitu potrosaca (1)).

2. Za sastavljanje popisa prehrambenih enzima Unije iz
¢lanka 17. Uredbe (EZ) br.1332/2008, rok za podnosenje
zahtjeva je 24 mjeseca od datuma pocetka primjene proved-
benih mjera utvrdenih ovom Uredbom.

Clanak 4.

Administrativni podaci

Administrativni podaci iz ¢lanka 2. stavka 3. tocke (a) uklju¢uju:

(a) naziv podnositelja zahtjeva (tvrtka, organizacija itd.), adresu
i podatke za kontakt;

(b) naziv proizvodaca tvari, ako je razli¢it od podnositelja
zahtjeva, adresu i podatke za kontakt;

(c) ime osobe odgovorne za dosje, adresu i podatke za
kontakt;

(d) datum dostave dosjea;

(e) wvrstu zahtjeva, tj. odnosi li se na prehrambeni aditiv,
prehrambeni enzim ili aromu;

(f) ako je primjenljivo, kemijsko ime prema nomenklaturi
IUPAC-a;

(¢) ako je primjenljivo, E broj aditiva kako je utvrdeno u zako-
nodavstvu Unije o prehrambenim aditivima;

(h) ako je primjenljivo, upuéivanje na slicne odobrene
prehrambene enzime;

(i) ako je primjenljivo, FL broj aromati¢ne tvari kako je utvr-
deno u zakonodavstvu Unije o aromama;

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

() ako je primjenljivo, podatke o odobrenjima obuhvacenim
Uredbom (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i
Vije¢a od 22. rujna 2003. o genetski modificiranoj hrani
i hrani za Zivotinje (%)

(k) sadrzaj dosjea;

() popis dokumenata i drugih pojedinosti; podnositelj zahtjeva
navodi broj i naslove svezaka dokumentacije koja je prilo-
zena zahtjevu; mora biti ukljuCeno detaljno kazalo s upudi-
vanjem na sveske i stranice;

(m) popis dijelova dosjea koje treba smatrati povjerljivima;
podnositelji zahtjeva naznacuju §to Zele da se smatra
povjerljivim i daju provjerljivo obrazlozenje u skladu s
¢lankom 12. Uredbe (EZ) br. 1331/2008.

Clanak 5.

Opce odredbe o podacima potrebnim za procjenu rizika

1. Dosje, koji se prilaze uz zahtjev za procjenu sigurnosti
tvari, mora omogudivati cjelovitu procjenu rizika tvari i provjeru
da tvar ne predstavlja sigurnosni rizik u smislu ¢lanka 6. tocke
(a) Uredbe (EZ) br.1332/2008, clanka 6. stavka 1. tocke (a)
Uredbe (EZ) br. 1333/2008 i ¢lanka 4. tocke (a) Uredbe (EZ)
br. 1334/2008.

2. Dosje zahtjeva ukljucuje sve raspolozive podatke rele-
vantne za potrebe procjene rizika (fj. potpune objavljene
radove svih citiranih referenci ili potpune primjerke originalnih
neobjavljenih istrazivanja).

3. Podnositelj zahtjeva uzima u obzir najnovije smjernice
koje je usvojila ili odobrila Agencija dostupne u vrijeme podno-
Senja zahtjeva (The EFSA Journal).

4. Dostavlja se dokumentacija o postupku koritenom za
prikupljanje podataka, ukljucujuéi strategije pretrage literature
(pretpostavke, koristene klju¢ne rije¢i, koristene baze podatka,
vremensko razdoblje koje je pokriveno, kriterije ogranienja itd.)
te cjeloviti ishod takve pretrage.

5. Strategija procjene sigurnosti i odgovarajuca strategija ispi-
tivanja opisuje se i opravdava uz navodenje razloga za uklju-
Cenje ili iskljuCenje specifi¢nih istrazivanja ifili informacija.

6. Pojedinacni neobradeni podaci iz neobjavljenih studija i,
ako je mogucle, objavljenih istraZivanja, kao i rezultati pojedi-
nacnih ispitivanja dostavljaju se Agenciji na zahtjev.

7. Za sva bioloska ili toksikoloska istrazivanja razjasnjava se
je li ispitivana tvar u skladu s predlozenom ili postoje¢om
specifikacijom. Ako se ispitivana tvar razlikuje od specifikacije,
podnositelj zahtjeva dokazuje relevantnost tih podataka za tvar
koja se ispituje.

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


http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/index_en.htm
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Toksikoloska se istrazivanja provode u objektima koji su u
skladu sa zahtjevima Direktive 2004/10/EZ Europskog parla-
menta i Vijeéa ili, ako se provode izvan podru¢ja Unije,
moraju slijediti ,Nacela dobre laboratorijske prakse OEC-a”
(DLP). Podnositelj zahtjeva dostavlja dokaze o sukladnosti s
navedenim zahtjevima. Za istrazivanja koja se ne provode u
skladu sa standardnim protokolima, dostavlja se tumacenje
podataka kao i obrazloZenje njihove primjerenosti za procjenu
rizika.

8.  Podnositelj zahtjeva predlaze sveukupni zakljucak o sigur-
nosti predlozenih uporaba tvari. Sveukupna procjena moguceg
rizika za zdravlje ljudi provodi se u kontekstu poznate ili vjero-
jatne izloZenosti ljudi.

Clanak 6.

Posebni podaci potrebni za procjenu rizika prehrambenih
aditiva

1. Uz podatke koje treba dostaviti u skladu s ¢lankom 5.,

dostavljaju se i podaci o:

(a) identitetu i karakteristikama aditiva, ukljuc¢ujuéi predlozene
specifikacije i analiticke podatke;

(b) ako je primjenljivo, podaci o wveli¢ini Cestica, distribuciji
veli¢ina Cestica i drugim fizikalno-kemijskim karakteristi-
kama;

(c) postupku proizvodnje;
(d) prisutnosti necistoéa;
(e) stabilnosti, reakciji i sudbini u hrani kojoj je aditiv dodan;

(f) ako je primjenljivo, postoje¢im odobrenjima i procjenama
rizika;

(¢) predlozenim uobicajenim i maksimalnim razinama uporabe
u kategorijama hrane navedenim na popisu Unije, ili u
novopredlozenoj kategoriji hrane, ili u specifi¢nijoj hrani
koja je obuhvadena nekom od tih kategorija;

(h) procjeni prehrambene izloZenosti;
(i) bioloskim i toksikoloskim podacima.

2. U pogledu bioloskih i toksikoloskih podataka iz tocke (i)

stavka 1., moraju biti pokrivena sljedeca klju¢na podrudja:
(a) toksikokinetika;

(b) subkroni¢na toksicnost;

(c) genotoksi¢nost;

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

(e) reproduktivna i razvojna toksi¢nost.

Clanak 7.

Podaci potrebni za upravljanje rizikom kod prehrambenih
aditiva

1. Dosje koji se dostavlja uz zahtjev ukljucuje informacije
potrebne za provjeru postoji li razumna tehnoloska potreba
koja se ne moze posti¢i drugim ekonomski ili tehnoloski ostva-
rivim sredstvima te zavarava li potrosaca predloZena uporaba u
smislu tocaka (b) i (c) ¢lanka 6. stavka 1. Uredbe (EZ)
br. 1333/2008.

2. Kako bi se omogucila provijera iz stavka 1., dostavljaju se
odgovarajuce i dovoljne informacije o:

(a) identitetu prehrambenog aditiva, ukljucujuéi upuéivanje na
postojece specifikacije;

(b) funkciji i tehnoloskoj potrebi za razinu predlozenu u svakoj
od kategorija hrane ili proizvoda za koje se trazi odobrenje i
obrazloZenje zasto se to ne moze razumno posti¢i drugim
ekonomski ili tehnologki ostvarivim sredstvima;

¢) istrazivanjima o ulinkovitosti prehrambenog aditiva u
) p g
pogledu predvidenog ucinka pri predloZenoj razini uporabe;

(d) prednostima i koristima za potrosaca. Podnositelj zahtjeva
uzima u obzir zahtjeve iz ¢lanka 6. stavka 2. Uredbe (EZ)
br. 1333/2008;

(e) razlozima zasto uporaba ne bi zavarala potrosaca;

(f) predlozenim uobicajenim i maksimalnim razinama uporabe
u kategorijama hrane navedenim na popisu Unije, ili u
novopredlozenoj kategoriji hrane, ili u specifi¢nijoj hrani
koja je obuhvadena nekom od tih kategorija;

(@) procjeni izloZenosti, temeljenoj na uobiCajenoj i maksi-
malnoj razini namjeravane uporabe za svaku od doti¢nih

kategorija ili proizvoda;

(h) koli¢ini prehrambenog aditiva prisutnog u konaénom proiz-
vodu u obliku u kojem ga konzumira potrosag;

(i) analitickim metodama koje omogucavaju identifikaciju i
kvantifikaciju aditiva ili njegovih ostataka u hrani;

() ako je primjenljivo, sukladnost s posebnim uvjetima za
sladila i bojila kako je predvideno clancima 7. i 8. Uredbe
(EZ) br. 1333/2008.

Clanak 8.

Posebni podaci potrebni za procjenu rizika prehrambenih
enzima

1. Uz podatke koje treba dostaviti u skladu s ¢lankom 5.,
moraju se dostaviti i podaci o:

(a) nazivu(-ima), sinonimima, kraticama i klasifikaciji(-ama);
(b) broju Komisije za enzime;
(c) predlozenim specifikacijama, ukljuc¢ujuéi podrijetlo;

(d) svojstvima;
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(e) upudivanju na sve slicne prehrambene enzime;
(f) sirovini;
(g) postupku proizvodnje;

(h) stabilnosti, reakciji i sudbini u hrani u kojoj se prehrambeni
enzim koristi;

(i) ako je primjenljivo, postoje¢im odobrenjima i procjenama;

() predlozenim uporabama u hrani i, ako je primjenljivo, pred-
ozenim uobicajenim i maksimalnim razinama uporabe;
loz b ksimal z b

(k) procjeni prehrambene izloZenosti;
(I) bioloskim i toksikoloskim podacima.

2. U pogledu bioloskih i toksikoloskih podataka iz tocke (1)
stavka 1., moraju biti pokrivena sljedeca klju¢na podrucja:

(a) subkroni¢na toksi¢nost;
(b) genotoksicnost.
Clanak 9.

Podaci potrebni za upravljanje rizikom kod prehrambenih
enzima

1. Dosje koji se podnosi uz zahtjev ukljucuje informacije
potrebne za provjeru postoji li razumna tehnoloska potreba
koja se ne moze posti¢i drugim ekonomski ili tehnoloski ostva-
rivim sredstvima te zavarava li predloZena uporaba potrosaca u
smislu tocaka (b) i (c) clanka 6. stavka 1. Uredbe (EZ)
br. 1332/2008.

2. Kako bi se omogucila provjera iz stavka 1., dostavljaju se
odgovarajuce i dovoljne informacije o:

(a) identitetu prehrambenog enzima, ukljuc¢ujuéi upudivanje na
postojece specifikacije;
(b) funkciji i tehnoloskoj potrebi, uklju¢ujuéi opis tipinog(-ih)

postup(a)ka u kojem(-ima) je moguée primijeniti prehram-
beni enzim;

(c) utjecaju prehrambenog enzima na konacni proizvod;
(d) razlozima za$to uporaba ne bi zavarala potrosaca;

(e) predlozenim uobicajenim i maksimalnim razinama uporabe,
ako je primjenljivo;

(f) procjeni prehrambene izloZenosti, kako je opisano u smjer-
nicama Agencije o prehrambenim enzimima (1).

Clanak 10.

Posebni podaci potrebni za procjenu rizika prehrambenih
aroma

1. Uz podatke koje treba dostaviti u skladu s ¢lankom 5.,
dostavljaju se i podaci o:

() Smjernice EFSA-e koje je priredio Znanstveni odbor za materijale
koji dolaze u kontakt s hranom, enzime, arome i pomo¢na tehno-
loska sredstva, o dostavi dosjea o prehrambenim enzimima. The
EFSA Journal (2009) 1305, str. 1.

(a) procesu proizvodnje;
(b) specifikacijama;
(c) ako je primjenljivo, podaci o wveli¢ini Cestica, distribuciji

veli¢ina Cestica i drugim fizikalno-kemijskim karakteristi-
kama;

(d) ako je primjenljivo, postoje¢im odobrenjima i ocjenama;

(e) predlozenim uporabama u hrani i predlozenim uobicajenim
i maksimalnim razinama uporabe u kategorijama u skladu s
popisom Unije, ili u specifi¢nijoj vrsti proizvoda unutar
kategorija;

(f) podacima o prehrambenim izvorima;

() procjeni prehrambene izloZenosti;

(h) bioloskim i toksikoloskim podacima.

2. U pogledu bioloskih i toksikoloskih podataka iz tocke (h)

stavka 1., moraju biti pokrivena klju¢na podrugja:

(a) ispitivanje strukturalne/metabolicke sli¢nosti s aromati¢nim
tvarima u postojecoj ocjeni skupine aroma (FGE);

(b) genotoksicnost;
(c) subkroni¢na toksicnost, ako je primjenljivo;
(d) razvojna toksicnost, ako je primjenljivo;

(¢) podaci o kroni¢noj toksi¢nosti i kancerogenosti; ako je
primjenljivo.
Clanak 11.

Podaci potrebni za upravljanje rizikom kod prehrambenih
aroma

Dosje koji se podnosi uz zahtjev ukljucuje sljedece informacije:

(a) identitet arome, ukljuCujuci upudivanje na postojece specifi-
kacije;

(b) organolepticka svojstva tvari;

(c) predlozene uobicajene i maksimalne razine uporabe u kate-
gorijama hrane ili u specifi¢nijoj vrsti hrane koja je obuh-
vacena nekom od tih kategorija;

(d) procjeni izloZenosti, temeljenoj na uobicajenoj i maksi-
malnoj razini namjeravane uporabe za svaku od doti¢nih
kategorija ili proizvoda.

POGLAVLJE IIL
POSTUPCI ZA PROVJERU VALJANOSTI ZAHTJEVA
Clanak 12.

Postupci

1. Po primitku zahtjeva Komisija odmah provjerava jesu li
prehrambeni aditiv, prehrambeni enzim ili aroma obuhvadeni
odgovarajuéim sektorskim propisom o hrani i sadrzi li zahtjev
sve trazene elemente u skladu s poglavljem IL
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2. Ako zahtjev sadrzi sve traZene elemente u skladu s
poglavljem II., Komisija, kad je to potrebno, trazi od Agencije
provjeru primjerenosti podataka za procjenu rizika u skladu sa
znanstvenim misljenjima o podacima potrebnim za ocjenu
zahtjeva za tvari te da, prema potrebi, pripremi misljenje.

3. U roku 30 radnih dana nakon primitka zahtjeva Komisije,
Agencija dopisom obavje$¢uje Komisiju o primjerenosti poda-
taka za procjenu rizika. Ako smatra da su podaci primjereni za
procjenu rizika, pocinje teci razdoblje ocjene iz ¢lanka 5. stavka
1. Uredbe (EZ) br. 1331/2008 od datuma kad je Komisija zapri-
mila dopis Agencije.

Medutim, u skladu s tockom (a) drugog podstavka ¢lanka 17.
stavka 4. Uredbe (EZ) br.1332/2008, u slucaju utvrdivanja
popisa prehrambenih enzima Unije, ne primjenjuje se c¢lanak
5. stavak 1. Uredbe (EZ) br. 1331/2008.

4. U sluCaju zahtjeva za aZuriranje popisa prehrambenih
aditiva, prehrambenih enzima ili aroma Unije, Komisija moze
od podnositelja zahtjeva zatraziti dodatne informacije o pita-
njima u vezi s valjanosti zahtjeva i obavijestiti podnositelja
zahtjeva o roku u kojem mora dostaviti te informacije. U
slucaju zahtjeva podnesenih u skladu s ¢lankom 17. stavkom
2. Uredbe (EZ) br.1332/2008, Komisija taj rok odreduje
zajedno s podnositeljem zahtjeva.

5. Ako zahtjev nije obuhvaen odgovarajuéim sektorskim
propisom o hrani ili ako ne sadrzi sve traZene elemente u
skladu s poglavljem IL ili ako Agencija smatra da podaci nisu
primjereni za procjenu rizika, zahtjev se smatra nevaljanim. U
tom slucaju Komisija obavje$¢uje podnositelja zahtjeva, drzave
¢lanice i Agenciju navodeli razloge zasto se zahtjev smatra
nevaljanim.

6. Odstupaju¢i od stavka 5. zahtjev se moZe smatrati
valjanim ¢ak i ako ne sadrzi sve traZene elemente u skladu s
poglavljem II,, pod uvjetom da je podnositelj zahtjeva dostavio
provjerljivo obrazloZenje za svaki element koji nedostaje.

POGLAVLJE IV.
MISLJENJE AGENCIJE
Clanak 13.
Informacije koje je potrebno ukljuciti u misljenje Agencije
1. Misljenje Agencije sadrzi sljedece informacije:

(a) identitet i karakterizaciju prehrambenog aditiva, prehram-
benog enzima ili arome;

(b) procjenu bioloskih i toksikoloskih podataka;

(c) procjenu prehrambene izloZenosti za europsku populaciju
uzimajuéi u obzir druge moguce izvore prehrambene izlo-
Zenosti;

(d) cjelovitu procjenu rizika u kojoj se, ako je to mogudle i
relevantno, utvrduje orijentacijska vrijednost koja se temelji
na utjecaju na zdravlje i u kojoj se naglasavaju eventualne
nesigurnosti i ogranicenja, ako je to relevantno;

(e) ako prehrambena izloZenost prelazi orijentacijsku vrijednost
koja se temelji na utjecaju na zdravlje utvrdenu u cjelovitoj
procjeni rizika, potrebno je detaljno izloZiti prehrambenu
izloZenost, po moguénosti uz navodenje doprinosa
ukupnoj izloZenosti svake kategorije hrane za koju je
uporaba odobrena ili je podnesen zahtjev za odobrenje;

(f) zakljucke.

2. Komisija moze zatraZiti vise specifiénih dodatnih informa-
cija u svom zahtjevu za miljenje Agencije.

POGLAVLJE V.
ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 14.

Stupanje na snagu i primjena

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 11. rujna 2011.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 10. ozujka 2011.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO
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PRILOG

OBRAZAC DOPISA KOJI SE PRILAZE UZ ZAHTJEV ZA ODOBRENJE PREHRAMBENIH ADITIVA

EUROPSKA KOMISJJA
Opca uprava

Uprava

Odjel

Datum:

Predmet: Zahtjev za odobrenje prehrambenog aditiva u skladu s Uredbom (EZ) br. 1331/2008.

[0 Zahtjev za odobrenje novog prehrambenog aditiva

[0 Zahtjev za izmjenu uvjeta uporabe ve¢ odobrenog prehrambenog aditiva
[0 Zahtjev za izmjenu specifikacija ve¢ odobrenog prehrambenog aditiva
(Molimo da jasno oznacite jedno od polja).

Podnositelj(i) zahtjeva ifili njegov/njihov predstavnik(-ci) u Europskoj uniji.

(ime, adresa, ...)

podnosi(-¢) ovaj zahtjev za aZuriranje popisa prehrambenih aditiva Europske unije.

Naziv prehrambenog aditiva:

Broj ELINCS ili EINECS (ako je dodijeljen)
Br. CAS (ako je primjenljivo)
Funkcionalna kategorija(-e) prehrambenih aditiva (1):

(popis)

Kategorije hrane i predloZene razine:

Kategorija hrane Uobicajena razina uporabe

Maksimalna predlozena razina uporabe

naziv i definicija nove funkcionalne kategorije.

(") Funkcionalne kategorije prehrambenih aditiva u hrani i prehrambenih aditiva u prehrambenim aditivima i prehrambenih enzima
navedene su u Prilogu I. Uredbi (EZ) br. 1333/2008. Ako aditiv nije obuhvacen nekom od navedenih kategorija, moze se predloziti
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S postovanjem,

Potpis:

Prilozi:

[ Potpuni dosje

[ Javni sazetak dosjea

[ Detaljni sazetak dosjea

[ Popis dijelova dosjea za koje je zatrazeno da se smatraju povjerljivima

[ Preslika administrativnih podataka podnositelja zahtjeva

OBRAZAC DOPISA KOJI SE PRILAZE UZ ZAHTJEV ZA ODOBRENJE PREHRAMBENIH ENZIMA
EUROPSKA KOMISIJA
Opca uprava
Uprava
Odjel

Datum:

Predmet: Zahtjev za odobrenje prehrambenog enzima u skladu s Uredbom (EZ) br. 1331/2008.
[0 Zahtjev za odobrenje novog prehrambenog enzima

[ Zahtjev za izmjenu uvjeta uporabe ve¢ odobrenog prehrambenog enzima

[0 Zahtjev za izmjenu specifikacija ve¢ odobrenog prehrambenog enzima

(Molimo da jasno oznacite jedno od polja).

Podnositelj(i) zahtjeva ifili njegov/njihov predstavnik(-ci) u Europskoj uniji.

(ime, adresa, ...)

podnosi(-e) ovaj zahtjev za aZuriranje popisa prehrambenih enzima Europske unije.

Naziv prehrambenog enzima:

Klasifikacijski broj enzima Komisije za enzime pri ITUBMB.

Sirovina
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Naziv Specifikacije Hrana Uvjeti uporabe

OgraniCenja za
prodaju
prehrambenog
enzima krajnjem
korisniku

Posebni zahtjevi u
pogledu oznacivanja
hrane

S postovanjem,

Potpis:
Prilozi:
[0 Potpuni dosje

[0 Javni sazetak dosjea

[0 Detaljni sazetak dosjea

[0 Popis dijelova dosjea za koje je zatrazeno da se smatraju povjerljivima

[ Preslika administrativnih podataka podnositelja zahtjeva

OBRAZAC DOPISA KOJI SE PRILAZE UZ ZAHTJEV ZA ODOBRENJE AROMA

EUROPSKA KOMISJJA
Opca uprava

Uprava

Odjel

Datum:

Predmet: Zahtjev za odobrenje prehrambene arome u skladu s Uredbom (EZ) br. 1331/2008.

Zahtjev za odobrenje nove aromaticne tvari

Zahtjev za odobrenje novog aromati¢nog pripravka

Zahtjev za odobrenje novog prekursora arome

Zahtjev za odobrenje nove arome dobivene termickim postupkom
Zahtjev za odobrenje nove druge arome

Zahtjev za odobrenje nove sirovine

Zahtjev za izmjenu uvjeta uporabe ve¢ odobrene prehrambene arome

[ I A I A O R o

Zahtjev za izmjenu specifikacija ve¢ odobrene prehrambene arome
(Molimo da jasno oznacite jedno od polja).
Podnositelj(i) zahtjeva ifili njegov/njihov predstavnik(-ci) u Europskoj uniji.

(ime, adresa, ...)
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podnosi(-e) ovaj zahtjev za aZuriranje popisa prehrambenih aroma Europske unije.

Naziv arome ili sirovine:

FL-broj, CAS-broj, JECFA-broj, CoE-broj (ako je dodijeljen)

Organolepticka svojstva arome

Kategorije hrane i predloZene razine:

Kategorija hrane Uobicajena razina uporabe

Maksimalna predlozena razina uporabe

S postovanjem,

Potpis:

Prilozi:

[ Potpuni dosje

[ Javni sazetak dosjea

[ Detaljni sazetak dosjea

[ Popis dijelova dosjea za koje je zatrazeno da se smatraju povjerljivima

[ Preslika administrativnih podataka podnositelja zahtjeva
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