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(") EUT L 354 af 31.12.2008,

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 234/2011
af 10. marts 2011

om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1331/2008 om en fezlles godkendelsesprocedure for
fadevaretilsaetningsstoffer, fedevareenzymer og fedevarearomaer

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktions-
made,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1331/2008 af 16. december 2008 om en falles godkendelsesprocedure
for fedevaretilsaetningsstoffer, fodevareenzymer og fedevarearomaer (1),
serlig artikel 9, stk. 1,

efter hering af Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet i henhold
til artikel 9, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1331/2008, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I forordning (EF) nr. 1331/2008 fastleegges nermere procedure-
regler om opdatering af listerne over stoffer, som det er tilladt at
markedsfore i EU i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fede-
varetilsetningsstoffer (%), Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 1332/2008 af 16. december 2008 om fedevareen-
zymer (3) og Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr.
1334/2008 af 16. december 2008 om aromaer og visse fodeva-
reingredienser med aromagivende egenskaber til anvendelse i og
pé fadevarer (*) (i det folgende benevnt »fedevaresektorrelaterede
forskrifter«).

(2) I henhold til artikel 9 i forordning (EF) nr. 1331/2008 vedtager
Kommissionen gennemforelsesforanstaltningerne, for sa vidt
angar indhold, udarbejdelse og indgivelse af ansegninger om at
opdatere EU's lister under hver fodevaresektorrelateret forskrift,
nermere bestemmelser om kontrol af ansegningernes gyldighed,
og hvilke typer oplysninger der skal vare i udtalelsen fra Den
Europxiske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt
»autoriteten«).

(3)  For at opdatere listerne er det nedvendigt at kontrollere, om
stoffets anvendelse opfylder de generelle og specifikke anvendel-
sesbetingelser i de respektive fodevaresektorrelaterede forskrifter.

(4)  Den 9. juli 2009 vedtog autoriteten en videnskabelig udtalelse om
de data, der kraeves til evaluering af ansegninger vedrerende
fodevaretilsetningsstoffer (°). Dataene forelaegges, nar der

(®» EUT L 354 af 31.12.2008,
(®) EUT L 354 af 31.12.2008,
(*) EUT L 354 af 31.12.2008, s. 34.

(®) http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf
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indgives ansegning om anvendelse af et nyt fodevaretilsetnings-
stof. Indgives der ansegning om @ndring af betingelserne for
anvendelse af et allerede godkendt fodevaretilsetningsstof eller
om @ndring af specifikationerne for et allerede godkendt fodeva-
retilsetningsstof, skal de data, der kraeves til risikovurdering, ikke
nedvendigvis forelaegges, forudsat at ansegeren godtger hvorfor.

(5)  Den 23. juli 2009 vedtog autoriteten en videnskabelig udtalelse
om de data, der kreves til evaluering af ansegninger vedrerende
fodevareenzymer (!). Dataene foreleegges, nar der indgives anseg-
ning om anvendelse af et nyt fedevareenzym. Indgives der ansog-
ning om @ndring af betingelserne for anvendelse af et allerede
godkendt fodevareenzym eller om @ndring af specifikationerne
for et allerede godkendt fedevareenzym, skal de data, der
kreves til risikovurdering, ikke nedvendigvis forelaegges,
forudsat at ansegeren godtger hvorfor.

(6) Den 19. maj 2010 vedtog autoriteten en videnskabelig udtalelse
om de data, der kraeves til evaluering af ansegninger vedrerende
aromaer til anvendelse i og pa fedevarer (?). Dataene forelaegges,
nar der indgives ansegning om anvendelse af en ny aroma.
Indgives der ansegning om @ndring af betingelserne for anven-
delse af en allerede godkendt aroma eller om @ndring af speci-
fikationerne for en allerede godkendt aroma, skal de data, der
kreves til risikovurdering, ikke nedvendigvis forelaegges,
forudsat at ansegeren godtger hvorfor.

(7)  Det er vigtigt, at de toksikologiske undersggelser er af en bestemt
standard. Derfor finder Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2004/10/EF af 11. februar 2004 om indbyrdes tilnrmelse af
lovgivning om anvendelsen af principper for god laboratori-
epraksis og om kontrol med deres anvendelse ved forseg med
kemiske stoffer (}) anvendelse. Hvis sddanne undersogelser
gennemfores uden for Unionen, skal de vaere i overensstemmelse
med OECD's principper for god laboratoriepraksis (GLP) (OECD,
1998) (4).

(8)  Anvendelsen af fedevaretilsetningsstoffer og fedevareenzymer
skal altid veere berettiget ud fra et teknologisk synspunkt. Ved
fodevaretilsetningsstoffer skal ansegeren ogsa forklare, hvorfor
den teknologiske virkning ikke kan opnis ved hjzlp af andre
okonomisk og teknologisk anvendelige metoder.

(9)  Anvendelsen af stoffer ber tillades, hvis forbrugerne ikke vild-
ledes. Anseogerne skal forklare, hvorfor de anvendelser, der
anmodes om, ikke vildleder forbrugerne. Ved fodevaretilset-
ningsstoffer skal forbrugernes fordele ogsa forklares.

(10) Kommissionen kontrollerer ansggningernes gyldighed, og om de
er omfattet af de respektive fodevaresektorspecifikke forskrifter,
jf. dog artikel 9 i forordning (EF) nr. 1332/2008, artikel 19 i

(M http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1305.pdf

(®) http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.pdf

(®) EUT L 50 af 20.2.2004, s. 44.

(*) OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance
Monitoring. Number 1. OECD Principles on Good Laboratory Practice (as
revised in 1997) ENV/MC/CHEM(98)17.
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()

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

forordning (EF) nr. 1333/2008 og artikel 13 i forordning (EF) nr.
1334/2008. Der ber, hvis det er relevant, tages hensyn til myndig-
hedens rdd med hensyn til, om de indgivne data er egnet til
risikovurdering. En saddan kontrol ber ikke forsinke vurderingen
af ansegninger.

Oplysningerne i myndighedens udtalelse skal veare tilstrekkelige
til at afgere, om det er sikkert for forbrugerne, at stoffets fores-
laede anvendelse godkendes. De omfatter konklusioner om stof-
fets toksicitet, hvis det er relevant, og en eventuel fastsattelse af
et acceptabelt dagligt indtag (ADI) udtrykt i numerisk form med
nzrmere oplysninger om vurdering af eksponeringen via kosten
for alle fodevarekategorier, herunder sérbare forbrugergruppers
eksponering.

Ansegerne ber ogsd tage hensyn til myndighedens detaljerede
retningslinjer for de data, der kreeves til risikovurdering (The
EFSA Journal (V).

I denne forordning tages der hensyn til den foreliggende viden-
skabelige og tekniske viden. Kommissionen kan endre denne
forordning i lyset af udviklingen inden for dette omrade og
offentliggerelse af @ndrede eller supplerende videnskabelige
retningslinjer fra myndigheden.

Praktiske bestemmelser om ansegninger vedrerende godkendelse
af fodevaretilsztningsstoffer, fodevareenzymer og aromaer, f.eks.
om adresser, kontaktpersoner, fremsendelse af dokumenter etc.,
ber offentliggeres i en serskilt meddelelse fra Kommissionen
og/eller myndigheden.

Det er nedvendigt med en overgangsperiode for at give ansggerne
mulighed for at opfylde bestemmelserne i narvaerende forord-
ning.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med
udtalelse fra Den Stdende Komité for Fedevarekeden og Dyre-
sundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
GENERELLE BESTEMMELSER

Artikel 1

Anvendelsesomrade

Nerverende forordning finder anvendelse pé ansegninger som
omhandlet i artikel 3, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1331/2008 om en
feelles godkendelsesprocedure for fedevaretilsetningsstoffer, fodevareen-
zymer og fedevarearomaer.

(") http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal.htm
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Artikel la

Definitioner
I denne forordning forstas ved:

a) »QPS-status« (betinget antagelse om sikkerhed): den sikkerhedssta-
tus, som autoriteten tildeler udvalgte grupper af mikroorganismer pa
grundlag af en vurdering, der ikke giver anledning til sikkerheds-
meassige betenkeligheder

b) »komitéens retningslinjer fra 1992«: retningslinjerne for prasentation
af data vedrerende fodevareenzymer, som blev fastlagt af Den
Videnskabelige Komité for Levnedsmidler i udtalelsen af 11. april
1991 (V).

KAPITEL II

ANSOGNINGERNES INDHOLD, UDARBEJDELSE OG INDGIVELSE
Artikel 2
Ansegningernes indhold

1.  Ansegningerne omhandlet i artikel 1 skal omfatte folgende:
a) et brev

b) et teknisk dossier

¢) et resumé af dossieret.

2. Brevet omhandlet i stk. 1, litra a), udformes i overensstemmelse
med modellen i bilaget.

3.  Det tekniske dossier omhandlet i stk. 1, litra b), skal indeholde
folgende:

a) de administrative data, jf. artikel 4
b) de data, der kraves til risikovurdering, jf. artikel 5, 6, 8 og 10
¢) de data, der kreeves til risikostyring, jf. artikel 7, 9 og 11.

4. Indgives der ansegning om @ndring af betingelserne for anven-
delse af et allerede godkendt fedevaretilsetningsstof, fedevareenzym
eller en allerede godkendt aroma, skal alle de data, der er omhandlet
i artikel 5-11, ikke nedvendigvis forelegges. Ansegeren indgiver en
verificerbar begrundelse for, hvorfor de foresldede @ndringer ikke har
indvirkning pé resultaterne af den eksisterende risikovurdering.

5. Indgives der ansggning om en @ndring af specifikationerne for et
allerede godkendt fedevaretilsztningsstof, fedevareenzym eller en alle-
rede godkendt aroma:

a) kan dataene begranses til begrundelsen for anmodningen og @ndrin-
gerne 1 specifikationen

(") http://ec.europa.eu/food/fs/sc/sct/reports/scf reports 27.pdf.
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b) indgiver ansegeren en verificerbar begrundelse for, hvorfor de fores-
laede endringer ikke har indvirkning pé resultaterne af den eksiste-
rende risikovurdering.

6. Resuméet af dossieret omhandlet i stk. 1, litra c), skal indeholde
en begrundet erklering om, at varens anvendelse er i overensstemmelse
betingelserne i:

a) artikel 6 i forordning (EF) nr. 1332/2008, eller

b) artikel 6, 7 og 8 i forordning (EF) nr. 1333/2008, eller

¢) artikel 4 i forordning (EF) nr. 1334/2008.

Artikel 3
Udarbejdelse og indgivelse

1.  Ansegningerne sendes til Kommissionen. Ansegeren tager hensyn
til de praktiske retningslinjer for indgivelse af ansegninger, som
Kommissionen har offentliggjort (pd webstedet for Generaldirektoratet
for Sundhed og Forbrugere) ().

2. Med henblik pa oprettelsen af EU's liste over fedevareenzymer, jf.
artikel 17 i forordning (EF) nr. 1332/2008, indgives ansegningerne
senest 24 maneder efter anvendelsesdatoen for de gennemforelses-
bestemmelser, der indferes ved narverende forordning.

Artikel 4

Administrative data

De administrative data omhandlet i artikel 2, stk. 3, litra a), skal
omfatte:

a) ansegerens (virksomhed, organisation, etc.) navn, adresse og
kontaktoplysninger

b) producentens/producenternes navn, adresse og kontaktoplysninger,
hvis forskelligt fra ansegerens

¢) den dossieransvarlige persons navn, adresse og kontaktoplysninger
d) dossierets indgivelsesdato

e) ansegningstype, dvs. om anseggningen vedrerer et fodevaretilsat-
ningsstof, et foedevareenzym eller en aroma

f) den kemiske betegnelse efter [UPAC-nomenklaturen, hvis det er
relevant

g) tilsatningsstoffets E-nummer som defineret i EU-lovgivningen om
fodevaretilsatningsstoffer, hvis det er relevant

h) en henvisning til lignende godkendte fedevareenzymer, hvis det er
relevant

i) aromastoffets FL-nummer som defineret i EU-lovgivningen om
aromaer, hvis det er relevant

(") http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/index_en.htm
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j) oplysninger om godkendelser, der er omfattet af Europa-Parlamen-
tets og Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003
om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer ('), hvis det er
relevant

k) dossierets indholdsfortegnelse

1) en liste over dokumenter og andre oplysninger; ansegeren angiver
antallet af og titlerne pa de dokumentationsbind, der foreleegges til
stotte for ansegningen; der vedlaegges et detaljeret indeks med
henvisninger til bind og sider

m) en liste over de dele af dossieret, som der er anmodet om fortrolig
behandling af; ansegeren tilkendegiver, hvad de ensker at fi
behandlet fortroligt, og forelegger verificerbar dokumentation, jf.
artikel 12 i forordning (EF) nr. 1331/2008.

Artikel 5

Almindelige bestemmelser om de data, der kraves til
risikovurdering

1. Det dossier, der indgives til stotte for ansegninger om sikkerheds-
vurdering af stoffer, skal muliggere en omfattede risikovurdering af
stoffet og en kontrol, som skal fastlegge, at stoffet ikke udger et sikker-
hedsproblem for forbrugernes sundhed, jf. artikel 6, litra a), i forordning
(EF) nr. 1332/2008, artikel 6, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr.
1333/2008 og artikel 4, litra a), i forordning (EF) nr. 1334/2008.

2. Ansegningsdossieret skal indeholde alle de tilgeengelige data, som
er relevante for risikovurderingen (dvs. alle de citerede referencer i
fuldstaendig offentliggjort papirudgave, kopier af de oprindelige ikkeof-
fentliggjorte undersogelser i deres helhed).

3. Ansegeren tager hensyn til de seneste retningslinjer, som myndig-
heden har vedtaget eller godkendt, og som er tilgengelige pé tids-
punktet for ansegningens indgivelse (EFSA Journal).

4. Der indgives dokumentation for den procedure, der blev fulgt ved
indsamling af de data, der skal foreleegges, herunder litteratursggnings-
strategier (antagelser, negleord, databaser, tidsperiode, afgrensningskri-
terier, etc.) og det samlede resultat af en sddan segning.

5.  Strategien for sikkerhedsevaluering og den tilsvarende teststrategi
beskrives, og det begrundes, hvorfor specifikke undersegelser og/eller
oplysninger medtages eller udelades.

6. De individuelle radata fra ikkeoffentliggjorte undersogelser og, om
muligt, fra offentliggjorte undersggelser samt individuelle resultater af
undersggelser stilles til radighed efter anmodning fra myndigheden.

7.  For s& vidt angdr de enkelte biologiske og toksikologiske under-
sogelser fastlegges det, om testmaterialet er i overensstemmelse med
den foresldede eller ecksisterende specifikation. Hvis testmaterialet
adskiller sig fra specifikationen, skal ansegeren dokumentere, at de
pageldende data er relevante for det pageldende stof.

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.
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Toksikologiske undersegelser gennemfores inden for faciliteter, som er i
overensstemmelse med kravene i direktiv 2004/10/EF, og hvis de
gennemferes uden for Unionen, skal de vare i overensstemmelse med
OECD's principper for god laboratoriepraksis (GLP). Ansegeren skal
dokumentere, at kravene er opfyldt. For sd vidt angir undersegelser,
som ikke gennemfores i henhold til standardprotokoller, foreleegges der
datafortolkning samt dokumentation for, at de er egnede til risikovur-
deringen.

8. Ansegeren foreslér en samlet konklusion om sikkerheden ved de
foresldede anvendelser af stoffet. Den samlede vurdering af eventuel
risiko for menneskers sundhed foretages under hensyn til menneskers
kendte eller sandsynlige eksponering.

Artikel 6

Specifikke data, som  kreeves til risikovurdering af
fedevaretilsetningsstoffer

1. T tilleg til de data, der er omhandlet i artikel 5, indgives der
oplysninger om:

a) tilsaetningsstoffets identitet og karakteristika, herunder de foresldede
specifikationer og analytiske data

b) partikelstorrelsen, partikelstorrelsesfordelingen og andre fysisk-
kemiske karakteristika, hvis det er relevant

c¢) fremstillingsprocessen
d) indholdet af urenheder
e) stabilitet, reaktion og skeebne i fodevarer, som stoffet tilsettes

f) de eksisterende godkendelser og risikovurderinger, hvis det er rele-
vant

g) de foresldede normale og maksimale anvendelsesniveauer i de fode-
varekategorier, der er nevnt i EU's liste, eller i en nyligt foreslaet
fodevarekategori eller i en mere specifik fadevare, som tilherer en af
disse kategorier

h) en vurdering af eksponeringen via kosten
i) de biologiske og toksikologiske data.

2. De biologiske og toksikologiske data, der er omhandlet i stk. 1,
litra 1), skal omfatte folgende centrale omrader:

a) toksikokinetik

b) subkronisk toksicitet

¢) genotoksicitet

d) kronisk toksicitet/carcinogenicitet

e) reproduktions- og udviklingstoksicitet.
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Artikel 7

Data, som kraeves til risikostyring af fedevaretilsaetningsstoffer

1. Det dossier, der indgives til statte for ansggninger, skal omfatte de
oplysninger, der er nedvendige for at bedemme, om der foreligger et
rimeligt teknologisk behov, som ikke kan opfyldes ved hjelp af andre
okonomisk og teknologisk anvendelige metoder, og om den foresldede
anvendelse vildleder forbrugeren, jf. artikel 6, stk. 1, litra b) og c), i
forordning (EF) nr. 1333/2008.

2. Med henblik pa bedemmelsen i stk. 1 indgives der relevante og
tilstreekkelige oplysninger om:

a) fodevaretilsetningsstoffets identitet, herunder en henvisning til de
eksisterende specifikationer

b) funktionen og det teknologiske behov for det niveau, der foreslas i
de enkelte fodevarekategorier eller varer, og som enskes godkendt,
og en begrundelse for, at det ikke med rimelighed kan opnés ved
hjelp af andre ekonomisk og teknologisk anvendelige metoder

¢) undersogelserne af fadevaretilsaetningsstoffets effektivitet i forhold til
den tilsigtede virkning ved det foresldede anvendelsesniveau

d) forbrugerens fordele. Ansegeren tager hensyn til betingelserne i
artikel 6, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1333/2008

e) hvorfor anvendelsen ikke vildleder forbrugeren

f) de foresldede normale og maksimale anvendelsesniveauer i de fode-
varekategorier, der er nevnt i EU's liste, eller i en nyligt foreslaet
fodevarekategori eller i en mere specifik fodevare, som tilherer en af
disse kategorier

~

eksponeringsvurderingen, baseret pa det tilsigtede normale og maksi-
male anvendelsesniveau for de enkelte bererte kategorier eller varer

g

h

~

den mangde af fedevaretilsetningsstoffet, der er til stede i den ende-
lige fodevare, som forbrugeren konsumerer

i) analytiske metoder, som muligger identifikation og kvantitativ
bestemmelse af tils@tningsstoffet og dets restkoncentration i fede-
varer

j) overholdelse af de sarlige betingelser for sedestoffer og farvestoffer,
jf. artikel 7 og 8 i forordning (EF) nr. 1333/2008, hvis det er rele-
vant.

Artikel 8

Specifikke data, som kraeves til risikovurdering af fedevareenzymer

1. I tilleg til de data, der er omhandlet i artikel 5, indgives der
oplysninger om:

a) navn(e), synonymer, forkortelser og klassificering(er)

b) Enzyme Commission-nr.
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c) de foresldede specifikationer, herunder oprindelse
d) egenskaberne

e) referencen til eventuelt lignende fodevareenzymer
f) udgangsmaterialet

g) fremstillingsprocessen

h) stabilitet, reaktion og skabne i fodevarer, hvor fodevareenzymet
anvendes

i) de eksisterende godkendelser og evalueringer, hvis det er relevant

j) de foresldede anvendelser i fodevarer og det foresldede normale og
maksimale anvendelsesniveau, hvis det er relevant

k) vurderingen af eksponeringen via kosten
1) de biologiske og toksikologiske data.

2. De biologiske og toksikologiske data, der er omhandlet i stk. 1,
litra 1), skal omfatte folgende centrale omrader:

a) subkronisk toksicitet

b) genotoksicitet.

3. Uanset stk. 1, litra 1), skal det dossier, der indgives til stette for
anseggninger om sikkerhedsvurdering af fedevareenzymer, ikke nedven-
digvis omfatte toksikologiske data, hvis det pagaldende fodevareenzym
er fremstillet af:

a) spiselige dele af planter eller dyr, der bestemt til eller med rime-
lighed ma antages at skulle indtages af mennesker, eller

b) mikroorganismer med QPS-status.

4.  Stk. 3 finder ikke anvendelse, hvis de pageldende planter eller dyr
er genetisk modificerede organismer som defineret i artikel 2, nr. 5), i
forordning (EF) nr. 1829/2003, eller hvis de pégaldende mikroorga-
nismer er genetisk modificerede mikroorganismer som defineret i
artikel 2, litra b), i direktiv 2009/41/EF (!). Stk. 3, litra b), finder dog
anvendelse pd mikroorganismer, hvis der er anvendt teknikker/metoder
til genetisk modifikation som naevnt i bilag II, del A, punkt 4, i direktiv
2009/41/EF.

5. Fedevareenzymer kan grupperes i en samlet ansegning, forudsat at
de har samme katalytiske aktivitet, er fremstillet af samme udgangs-
materiale (f.eks. pd artsniveau) og ved stort set samme fremstillings-
proces og er fremstillet af:

a) spiselige dele af planter eller dyr, der bestemt til eller med rime-
lighed ma antages at skulle indtages af mennesker, eller

b) mikroorganismer med QPS-status eller

() EUT L 125 af 21.5.2009, s. 75.
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¢) mikroorganismer, der er anvendt i fremstillingen af foedevareenzymer,
som er blevet vurderet og godkendt af de kompetente myndigheder i
enten Frankrig eller Danmark i overensstemmelse med komitéens
retningslinjer fra 1992.

6.  Stk. 5 finder ikke anvendelse, hvis de padgeldende planter eller dyr
er genetisk modificerede organismer som defineret i artikel 2, nr. 5), i
forordning (EF) nr. 1829/2003, eller hvis de pagazldende mikroorga-
nismer er genetisk modificerede mikroorganismer som defineret i
artikel 2, litra b), i direktiv 2009/41/EF.

Artikel 9

Data, som kreves til risikostyring af fedevareenzymer

1. Det dossier, der indgives til stette for ansegninger, skal omfatte de
oplysninger, der er nedvendige for at bedemme, om der foreligger et
rimeligt teknologisk behov, og om den foresldede anvendelse vildleder
forbrugeren, jf. artikel 6, litra b) og c), i forordning (EF) nr. 1332/2008.

2. Med henblik pd bedemmelsen i stk. 1 indgives der relevante og
tilstreekkelige oplysninger om:

a) fodevaretilsetningsenzymets identitet, herunder en henvisning til
specifikationerne

b) funktionen og det teknologiske behov, herunder en beskrivelse af
den eller de processer, hvor fedevareenzymet typisk kan anvendes

c) fedevareenzymets indvirkning pa den endelige fodevare
d) hvorfor anvendelsen ikke vildleder forbrugeren

e) det foresldede normale og maksimale anvendelsesniveau, hvis det er
relevant

f) vurderingen af eksponeringen via kosten, som beskrevet i myndig-
hedens retningslinjer for fedevareenzymer ().

Artikel 10

Specifikke data, som krzeves til risikovurdering af aromaer

1. I tilleg til de data, der er omhandlet i artikel 5, indgives der
oplysninger om:

a) fremstillingsprocessen
b) specifikationer

c) oplysninger om partikelstorrelsen, partikelstorrelsesfordelingen og
andre fysisk-kemiske karakteristika, hvis det er relevant

(") Guidance of the Scientific Panel of Food Contact Material, Enzymes, Flavou-
rings and Processing Aids on the Submission of a Dossier on Food Enzymes.
EFSA Journal (2009) 1305, s. 1.
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d) de eksisterende godkendelser og evalueringer, hvis det er relevant

e) de foreslaede anvendelser i fedevarer og det foresldede normale og
maksimale anvendelsesniveau i kategorierne i EU's liste eller i en
mere specifik varetype inden for kategorierne

f) oplysningerne om kilder i kosten
g) vurderingen af eksponeringen via kosten
h) de biologiske og toksikologiske data.

2. De biologiske og toksikologiske data, der er omhandlet i stk. 1,
litra h), skal omfatte folgende centrale omrader:

a) undersogelse af strukturel/metabolisk lighed med aromastoffer i en
eksisterende evaluering af aromastofgrupper

b) genotoksicitet
¢) subkronisk toksicitet, hvis det er relevant
d) udviklingstoksicitet, hvis det er relevant

e) data om kronisk toksicitet og carcinogenicitet, hvis det er relevant.

Artikel 11
Data, som kreves til risikostyring af aromaer

Det dossier, der indgives til stotte for ansegninger, skal omfatte
folgende oplysninger:

a) aromaens identitet, herunder en henvisning til de eksisterende speci-
fikationer

b) stoffets organoleptiske egenskaber

c) det foresldede normale og maksimale anvendelsesniveau i fedevare-
kategorier eller i en mere specifik fodevare i en af disse kategorier

d) eksponeringsvurderingen, baseret pa det tilsigtede normale og maksi-
male anvendelsesniveau for de enkelte berorte kategorier eller varer.

KAPITEL III

NARMERE BESTEMMELSER OM KONTROLLEN AF ANSOGNIN-
GENS GYLDIGHED

Artikel 12

Procedurer

1. Nar Kommissionen modtager en ansegning, kontrollerer den
omgdende, om fodevaretils@tningsstoffet, fodevareenzymet eller
aromaen er omfattet af relevante fodevaresektorrelaterede forskrifter,
og om ansggningen indeholder alle de elementer, der er omhandlet i
kapitel II.
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2. Huvis ansegningen indeholder alle de elementer, der er omhandlet i
kapitel II, anmoder Kommissionen, om nedvendigt, myndigheden om at
kontrollere, hvorvidt dataene er egnet til risikovurdering i henhold til de
videnskabelige udtalelser om de data, der kraeves til evaluering af stof-
fers anvendelser, og hvis det er relevant, om at forberede en udtalelse.

3. Senest 30 arbejdsdage efter modtagelse af Kommissionens anmod-
ning informerer myndigheden pr. brev Kommissionen om, hvorvidt
dataene er egnet til risikovurdering. Hvis dataene anses for at vere
egnede til risikovurdering, strekker den evalueringsperiode, der er
omhandlet i artikel 5, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1331/2008, sig fra
den dato, hvor Kommissionen modtog myndighedens brev.

Ved oprettelse af EU's liste over fodevareenzymer finder artikel 5, stk.
1, i forordning (EF) nr. 1331/2008 dog ikke anvendelse, jf. artikel 17,
stk. 4, andet afsnit, litra a), i forordning (EF) nr. 1332/2008.

4.  For sa vidt angér ansegninger om opdatering af EU's liste over
fodevarestilsetningsstoffer, fodevareenzymer eller aromaer kan
Kommissionen anmode ansggeren om supplerende oplysninger
vedrerende ansegningens gyldighed og oplyse anspgeren om fristen
for indgivelse af disse oplysninger. For sa vidt angar ansegninger
indgivet i overensstemmelse med artikel 17, stk. 2, forordning (EF)
nr. 1332/2008, fastsaetter Kommissionen fristen i samrdd med ansege-
ren.

5. Hvis ansegningen ikke er omfattet af relevante fodevaresektorre-
laterede forskrifter, hvis den ikke indeholder alle de elementer, der er
omhandlet i kapitel II, eller hvis myndigheden ikke anser de data, der
kraeves til risikovurdering, for at vere egnede, betragtes ansggningen
som ugyldig. I sd fald underretter Kommissionen ansegeren, medlems-
staterne og autoriteten herom og begrunder, hvorfor ansegningen
betragtes som ugyldig.

6. Uanset stk. 5 kan ansegninger betragtes som gyldige, selv om de
ikke indeholder alle de elementer, der er omhandlet i kapitel II, forudsat
at anspgeren har indgivet verificerbare begrundelser for hvert af de
elementer, der mangler.

KAPITEL IV
AUTORITETENS UDTALELSE

Artikel 13

Oplysninger, der skal vaere med i autoritetens udtalelse

1. Autoritetens udtalelse skal indeholde felgende oplysninger:

a) fodevaretilsetningsstoffernes, fodevareenzymets eller aromaens iden-
titet og karakteristika

b) vurderingen af de biologiske og toksikologiske data
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c) en vurdering af den europ@iske befolknings eksponering via kosten
under hensyntagen til andre mulige kilder til eksponering via kosten

d) en samlet risikovurdering, som fastsetter en sundhedsbaseret
vejledende verdi, hvis det er muligt og relevant, og som ger
opmerksom pa usikkerhedsmomenter og begreensninger, hvis der
er relevant

e) hvis eksponeringen via kosten overstiger den sundhedsbaserede
vejledende veerdi, der fastsattes i den samlede risikovurdering, en
detaljeret beskrivelse af vurderingen af eksponeringen for stoffet via
kosten med angivelse, om muligt, af bidraget til den samlede
eksponering for de enkelte fodevarekategorier eller fedevarer, for
hvilke anvendelsen er eller soges godkendt

f) konklusioner.

2. Kommissionen kan udbede sig mere specifikke supplerende oplys-
ninger i sin anmodning om myndighedens udtalelse.

KAPITEL V
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 14
Ikrafttraedelse og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
1 Den Europceiske Unions Tidende.
Den anvendes fra den 11. september 2011.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG

LEDSAGEBREV TIL ANSOGNING VEDRORENDE FODEVARETIL-
SATNINGSSTOFFER (MODEL)

EUROPA-KOMMISSIONEN
Generaldirektorat
Direktorat

Kontor

Vedr.: Ansegning om godkendelse af et fodevaretilsetningsstof i henhold til
forordning (EF) nr. 1331/2008.

[0 Ansegning om godkendelse af et nyt fodevaretilsetningsstof

[0 Ansegning om @ndring af anvendelsesbetingelserne for et allerede godkendt
fodevaretilsatningsstof

[0 Ansegning om @ndring af specifikationerne for et allerede godkendt fode-
varetilsetningsstof

(Seet kryds i den relevante rubrik)

Ansegeren/ansggerne og/eller repraesentanten/repraesentanterne i Den Europaiske
Union.

(navn, adresse, ...)

indgiver denne ansegning med henblik pa at opdatere EU's liste over fodevare-
tilsaetningsstoffer.

Fodevaretilsatningsstoffets navn:

Elincs- eller Einecs-nummer (hvis tildelt)

CAS-nr. (hvis relevant)

Den eller de funktionelle grupper af fedevaretils@tningsstoffer (1):
(liste)

Fodevarekategorier og kravede niveauer:

Foreslaet maksimalt anven-

Fodevarekategori Normalt anvendelsesniveau .
delsesniveau

(") De funktionelle grupper af fodevaretilsetningsstoffer i fodevarer og af fodevaretilsaet-
ningsstoffer i fedevaretilseetningsstoffer og fodevareenzymer er opfert i listen i bilag I til
forordning (EF) nr. 1333/2008. Hvis tilsetningsstoffet ikke tilherer en af de nevnte
klasser, kan der fremsettes forslag til et navn for en ny funktionel klasse og en definition
heraf.
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Med venlig hilsen

UNAEISKITEE: .ttt eeveateteseesaese et seeene
Bilag:

[ Fuldstendigt dossier

O Offentligt resumé af dossieret

L Detaljeret resumé af dossieret
O

Liste over de dele af dossieret, som der er anmodet om fortrolig behandling
af

J En kopi af de administrative data om ansggeren/ansggerne

LEDSAGEBREV TIL ANSOGNING VEDRORENDE FODEVAREEN-
ZYMER (MODEL)

EUROPA-KOMMISSIONEN
Generaldirektorat
Direktorat

Kontor

Vedr.: Ansegning om godkendelse af et fedevareenzym i henhold til forordning
(EF) nr. 1331/2008.

[0 Ansegning om godkendelse af et nyt fodevareenzym

[0 Ansegning om @®ndring af anvendelsesbetingelserne for et allerede godkendt
fodevareenzym

0 Ansegning om @ndring af specifikationerne for et allerede godkendt fodeva-
reenzym

(Sat kryds i den relevante rubrik)

Ansggeren/ansegerne og/eller reprasentanten/repraesentanterne i Den Europaiske
Union.

(navn, adresse, ...)

indgiver denne ansegning med henblik pad at opdatere EU's liste over fodeva-
reenzymer.

Fedevareenzymets navn:
Enzyme Commission (IUBMB) Enzyme Classification Number

Udgangsmateriale
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Restriktioner
for salg af Specifikke
Specifikatio- Anvendelses- | fodevareen- krav til
Navn Fodevare . . .
ner betingelser | zymet til den | maerkning af
endelige fodevarer
forbruger

Med venlig hilsen

UNAEISKITEE: ettt eebesee ettt ene
Bilag:

[0 Fuldstendigt dossier

[0 Offentligt resumé af dossieret

[ Detaljeret resumé af dossieret
O

Liste over de dele af dossieret, som der er anmodet om fortrolig behandling
af

[0 En kopi af de administrative data om ansegeren/ansggerne
LEDSAGEBREV TIL ANSOGNING VEDRORENDE AROMAER
(MODEL)

EUROPA-KOMMISSIONEN
Generaldirektorat
Direktorat

Kontor

Vedr.: Ansegning om godkendelse af en fedevarearoma i henhold til forordning
(EF) nr. 1331/2008.

0 Ansegning om godkendelse af et nyt aromastof
Ansegning om godkendelse af et nyt aromapraeparat
Ansegning om godkendelse af et nyt aromaforstadie
Ansegning om godkendelse af en ny reaktionsaroma
Ansegning om godkendelse af en ny anden aroma

Ansegning om godkendelse af et nyt udgangsmateriale

O oo oo g

Ansegning om @ndring af anvendelsesbetingelserne for en allerede
godkendt fedevarearoma

O

Ansegning om @ndring af specifikationerne for en allerede godkendt fode-
varearoma

(Sat kryds i den relevante rubrik)

Ansggeren/ansegerne og/eller reprasentanten/reprasentanterne i Den Europaiske
Union.

(navn, adresse, ...)
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indgiver denne ansegning med henblik pa at opdatere EU's liste over fodeva-
rearomaer.

Navnet pa aromaen eller udgangsmaterialet:
FL-, CAS-, JECFA-, CoE-nummeret (hvis tildelt)
Aromaens organoleptiske egenskaber

Fodevarekategorier og kravede niveauer:

Foreslaet maksimalt anven-

Fodevarekategori Normalt anvendelsesniveau .
delsesniveau

Med venlig hilsen

UNdersKIift: .....coiiiiiiiiii s s
Bilag:

0 Fuldsteendigt dossier

O Offentligt resumé af dossieret

[ Detaljeret resumé af dossieret
O

Liste over de dele af dossieret, som der er anmodet om fortrolig behandling
af

O

En koxpi af de administrative data om anse@geren/anseggerne



