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REGULAMENTUL (UE) NR. 234/2011 AL COMISIEI
din 10 martie 2011

de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1331/2008 al

Parlamentului European si al Consiliului de instituire a unei

proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari,
enzimele alimentare si aromele alimentare

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand In vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 de instituire a unei
proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele
alimentare si aromele alimentare ('), in special articolul 9 alineatul (1),

dupd consultarea Autorititii Europene pentru Siguranta Alimentard,
conform articolului 9 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.
1331/2008,

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 stabileste masurile procedurale
de actualizare a listei substantelor a cdror comercializare este
autorizata in Uniune in temeiul Regulamentului (CE) nr.
1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din
16 decembric 2008 privind aditivii alimentari (?), al Regula-
mentului (CE) nr. 1332/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind enzimele alimen-
tare (3) si al Regulamentului (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
aromele si anumite ingrediente alimentare cu proprietati aroma-
tizante destinate utilizdrii in si pe produsele alimentare (%)
(denumite in continuare ,,acte legislative sectoriale din domeniul
alimentar”).

2 In temeiul articolului 9 din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008,
Comisiei ii revine responsabilitatea de a adopta masurile de
punere in aplicare in ceea ce priveste continutul, modul de
redactare si prezentare a cererilor de actualizare a listelor
Uniunii in temeiul fiecarui act legislativ sectorial din domeniul
alimentar, modalitatile de verificare a valabilitatii cererilor si tipul
de informatii care trebuie sa figureze 1n avizul Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
autoritatea”).

(3)  Pentru a actualiza listele este necesar sa se verifice daca utilizarea
substantei respectd conditiile generale si specifice de utilizare,
astfel cum se prevede in actele legislative sectoriale din
domeniul alimentar respective.

(4)  Autoritatea a adoptat, la 9 iulie 2009, un aviz stiintific privind
datele necesare evaludrii cererilor privind aditivii alimentari (3).
Aceste date trebuie furnizate odatd cu introducerea unei cereri

(") JO L 354, 31.12.2008, p. 1.
(®» JO L 354, 31.12.2008, p. 16.
(®) JO L 354, 31.12.2008, p. 7.
(*) JO L 354, 31.12.2008, p. 34.
(®) http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf
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privind utilizarea unui aditiv alimentar nou. In cazul unei cereri
de modificare a conditiilor de utilizare a unui aditiv alimentar
care a fost deja autorizat sau de modificare a specificatiilor
unui aditiv alimentar care a fost deja autorizat, datele necesare
pentru evaluarea riscului pot sd nu fie solicitate, in cazul in care
acest lucru este justificat de catre solicitant.

(5)  Autoritatea a adoptat, la 23 iulie 2009, un aviz stiintific privind
datele necesare evaludrii cererilor privind enzimele alimentare ().
Aceste date trebuie furnizate odatd cu introducerea unei cereri
privind utilizarea unei enzime alimentare noi. In cazul unei
cereri de modificare a conditiilor de utilizare a unei enzime
alimentare care a fost deja autorizatd sau de modificare a speci-
ficatiilor unei enzime alimentare care a fost deja autorizata, datele
necesare pentru evaluarea riscului pot sd nu fie solicitate, in cazul
in care acest lucru este justificat de catre solicitant.

(6)  Autoritatea a adoptat, la 19 mai 2010, un aviz stiintific privind
datele necesare evaluarii riscului prezentat de aromele care sunt
folosite in sau pe produse alimentare (?). Aceste date trebuie
furnizate odatd cu introducerea unei cereri privind utilizarea
unei arome noi. In cazul unei cereri de modificare a conditiilor
de utilizare a unei arome care a fost deja autorizatd sau de modi-
ficare a specificatiilor unei arome care a fost deja autorizata,
datele necesare pentru evaluarea riscului pot s nu fie solicitate,
in cazul in care acest lucru este justificat de catre solicitant.

(7)  Este important ca testele toxicologice sa fie efectuate respectand
anumite norme. Prin urmare, ar trebui urmate normele prevazute
de Directiva 2004/10/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 11 februarie 2004 privind armonizarea actelor
cu putere de lege si actelor administrative referitoare la
aplicarea principiilor bunei practici de laborator si verificarea
aplicarii acestora la testele efectuate asupra substantelor chimi-
ce (3). Atunci cand astfel de teste sunt efectuate in afara terito-
riului Uniunii, acestea ar trebui s respecte ,,principiile OCDE de
buna practica de laborator” (GLP) (OCDE, 1998) (*).

(8)  Utilizarea aditivilor alimentari si a enzimelor alimentare ar trebui
sa fie intotdeauna justificatd din punct de vedere tehnologic. in
cazul unui aditiv alimentar, solicitantii ar trebui, de asemenea, sa
explice de ce efectul tehnologic nu poate fi obtinut prin nicio alta
metoda realizabild din punct de vedere economic si tehnologic.

(9)  Utilizarea unei substante ar trebui sa fie autorizata in cazul in care
nu induce in eroare consumatorul. Solicitantii ar trebui sa explice
ca utilizarile propuse nu induc in eroare consumatorul. Avantajele
si beneficiile pentru consumator ar trebui sa fie, de asemenea,
explicate, in cazul unui aditiv alimentar.

(10) Fara a aduce atingere articolului 9 din Regulamentul (CE) nr.
1332/2008, articolului 19 din Regulamentul (CE) nr. 1333/2008
si articolului 13 din Regulamentul (CE) nr. 1334/2008, Comisia
ar trebui sd verifice valabilitatea cererii i dacd aceasta intrd in

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

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

(®) JO L 50, 20.2.2004, p. 44.

(*) Seria OCDE, privind principiile de bund practica de laborator si de verificare
a respectarii acestor principii. Numarul 1. Principiile OCDE de buna practica
de laborator (astfel cum au fost revizuite in 1997) ENV/MC/CHEM(98)17.
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(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

domeniul de aplicare a respectivei legi sectoriale din domeniul
alimentar. Dupa caz, se va tine cont de avizul autorititii cu
privire la caracterul adecvat al datelor prezentate in vederea
evaluarii riscului. Acest tip de verificare nu ar trebui sa intarzie
evaluarea unei cereri.

Informatiile furnizate in avizul autoritatii ar trebui sa fie suficiente
pentru a se asigura ca autorizarea utilizarii propuse a substantei
este sigura pentru consumatori. Acest lucru include concluziile
privind toxicitatea substantei, dupd caz, si stabilirea eventuald a
unei doze zilnice acceptabile (DZA) exprimatd intr-un format
numeric si insotiti de rezultatele unei evaludri a expunerii
alimentare pentru toate tipurile de produse alimentare, inclusiv
expunerea grupurilor de consumatori vulnerabili.

Solicitantul ar trebui, de asemenea, sa tind cont de orientarile
detaliate privind datele necesare pentru evaluarea riscului
stabilite de autoritate [The EFSA Journal (1)].

Prezentul regulament tine cont de cunostintele stiintifice si
tehnice actuale. Comisia poate revizui prezentul regulament in
functie de evolutiile inregistrate in acest domeniu si de publicarea
eventuala de catre autoritate a oricirei orientdri stiintifice
revizuite sau suplimentare.

Este oportun ca modalitatile practice legate de cererea de auto-
rizare a unui aditiv alimentar, a unei enzime alimentare sau a unei
arome alimentare, cum ar fi adrese, persoane de contact, trans-
mitere de documente etc., sa fie comunicate separat Comisiei
si/sau autoritatii.

Este necesar sa se prevadd un termen limitd pentru a permite
solicitantilor sa se conformeze dispozitiilor prezentului regu-
lament.

Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sandtatea animala,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1

DISPOZITII GENERALE

Articolul 1

Domeniul de aplicare

Prezentul regulament se aplica cererilor mentionate la articolul 3
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 de instituire a unei
proceduri comune de autorizare pentru aditivi alimentari, enzimele
alimentare si aromele alimentare.

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

Definitii
In sensul prezentului regulament se aplici urmatoarele definitii:

(a) ,Statutul de prezumtie recunoscutd de sigurantd” desemneaza
statutul de sigurantd acordat de autoritate unor grupuri selectate
de microorganisme pe baza unei evaludri care demonstreaza lipsa
unor motive de ingrijorare privind siguranta.

(b) ,,Orientarile SCF din 1992” desemneaza orientarile pentru
prezentarea datelor referitoare la enzimele alimentare, stabilite in
avizul emis de Comitetul stiintific pentru alimentatie la 11 aprilie
1991 ().

CAPITOLUL II

CONTINUTUL, MODUL DE REDACTARE $I PREZENTAREA UNEI
CERERI

Articolul 2
Continutul unei cereri
(1)  Cererea mentionata la articolul 1 cuprinde urmatoarele:
(a) o scrisoare;
(b) un dosar tehnic;
(c) un rezumat al dosarului.

(2)  Scrisoarea mentionatd la alineatul (1) litera (a) este redactata in
conformitate cu modelul furnizat in anexa.

(3) Dosarul tehnic mentionat la alineatul (1) litera (b) include:
(a) informatiile administrative prevazute la articolul 4;

(b) datele necesare evaludrii riscurilor prevazute la articolele 5, 6, 8 si
10; precum si

(c) datele necesare gestionarii riscurilor prevazute la articolele 7, 9
si 1.

(4)  In cazul unei cereri de modificare a conditiilor de utilizare a unui
aditiv alimentar, a unei enzime alimentare sau a unei arome alimentare
care au fost deja autorizate, s-ar putea sd nu fie necesare toate infor-
matiile mentionate la articolele 5-11. Solicitantul transmite justificari
verificabile care sd explice de ce modificarile propuse nu afecteaza
rezultatele actualei evaludri a riscurilor.

(5) In cazul unei cereri de modificare a specificatiilor unui aditiv
alimentar, a unei enzime alimentare sau a unei arome alimentare care
au fost deja autorizate:

(a) informatiile pot sa se limiteze la justificarea cererii si la modificarile
aduse specificatiei;

(") http://ec.europa.eu/food/fs/sc/sct/reports/scf reports 27.pdf
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(b) solicitantul transmite justificari verificabile care sa explice de ce
modificarile propuse nu afecteazd rezultatele actualei evaludri a
riscurilor.

(6) Rezumatul dosarului mentionat la alineatul 1 litera (c) include o
declaratie motivata care sa indice ca utilizarea produsului indeplineste
cerintele prevazute la:

(a) articolul 6 din Regulamentul (CE) nr. 1332/2008; sau
(b) articolele 6, 7 si 8 din Regulamentul (CE) nr. 1333/2008; sau

(c) articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1334/2008.

Articolul 3

Mod de redactare si prezentare

(1)  Cererile se trimit Comisiei. Solicitantul ia in considerare orien-
tarile practice privind trimiterea cererilor puse la dispozitie de catre
Comisie [site-ul internet al Directei Generale Sanatate si Consuma-
tori (M)].

(2)  Pentru elaborarea listei Uniunii a enzimelor alimentare mentionata
la articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1332/2008, termenul limita
pentru trimiterea cererilor este de 24 de luni de la data aplicarii
masurilor de punere in aplicare stabilite In prezentul regulament.

Articolul 4

Informatii administrative

Informatiile administrative mentionate la articolul 2 alineatul (3) litera
(a) includ:

(a) numele solicitantului (societatea, organizatia etc.), adresa si infor-
matiile de contact;

(b) numele producatorului/producéatorilor substantei, in cazul in care
este diferit de cel al solicitantului, adresa si informatiile de contact;

(c) numele persoanei responsabile cu dosarul, adresa si informatiile de
contact;

(d) data depunerii dosarului;

(e) tipul cererii, si anume privind un aditiv alimentar, o enzima
alimentara sau o aroma alimentara;

(f) dupa caz, denumirea chimica conform nomenclatorului [UPAC;

(g) dupa caz, numarul E al aditivului astfel cum este definit de legi-
slatia Uniunii privind aditivii alimentari;

(h) dupa caz, o mentiune la enzime alimentare autorizate similare;

(1) dupa caz, numarul FL al aromei, astfel cum este definit in legislatia
Uniunii privind aromele;

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



2011R0234 — RO — 18.07.2012 — 001.001 — 7

(j) dupa caz, informatiile privind autorizatiile care intrd sub incidenta
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si
furajele modificate genetic (1);

(k) cuprinsul dosarului;

(1) lista documentelor si alte indicatii; solicitantul identificd numarul si
titlurile volumelor documentelor prezentate in sprijinul cererii; se
include un indice detaliat cu trimitere la volumele si paginile
respective;

(m) lista elementelor din dosar pentru care se solicitd tratament
confidential; solicitantii precizeaza care dintre informatiile
furnizate doresc sa fie tratate drept informatii confidentiale si
furnizeaza justificari verificabile In conformitate cu articolul 12
din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008.

Articolul 5

Dispozitii generale privind datele necesare pentru evaluarea riscului

(1)  Dosarul depus in sprijinul unei cereri de evaluare a sigurantei
unei substante permite o evaluare exhaustiva a riscurilor prezentate de
substantd si permite verificarea faptului cd substanta nu ridica nicio
problema in materie de sigurantd pentru consumatori in sensul arti-
colului 6 litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1332/2008, al articolului
6 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 si al
articolului 4 litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1334/2008.

(2)  Dosarul de cerere include toate datele disponibile relevante pentru
evaluarea riscului (si anume versiunea integrald a documentelor
publicate pentru toate referintele citate, exemplarul complet al studiilor
nepublicate originale).

(3) Solicitantul ia in considerare ultimele documente de orientare
adoptate sau sprijinite de autoritate care sunt disponibile Tn momentul
depunerii cererii (The EFSA Journal).

(4) Se va pune la dispozitie documentatia privind procedura urmata
atunci cand s-au colectat datele, inclusiv metodele de cautare a docu-
mentatiei (ipotezele aplicate, cuvintele cheie utilizate, bazele de date
utilizate, perioada de timp acoperitd, criteriile restrictive etc.), precum
si rezultatul global al acestei cautari.

(5) Strategia de evaluarea a sigurantei si strategia de testare cores-
punzatoare se vor descrie si se vor justifica prin intermediul argu-
mentelor de includere si excludere a studiilor si/sau a informatiilor
specifice.

(6) Datele brute individuale ale studiilor nepublicate si, iIn masura in
care este posibil, ale studiilor publicate, precum si rezultatele individuale
ale examinarilor vor fi puse la dispozitie la cererea autoritatii.

(7)  Pentru fiecare test biologic sau toxicologic, trebuie clarificat daca
materialul de testare este conform specificatiei propuse sau existente.
Atunci cand materialul de testare nu este conform specificatiei, solici-
tantul demonstreaza relevanta datelor respective pentru substanta avuta
in vedere.

(1) JO L 268, 18.10.2003, p. 1.
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Studiile toxicologice se desfidsoard in instalatii conforme -cerintelor
Directivei 2004/10/CE a Parlamentului European si a Consiliului, iar
in cazul in care se desfdsoard in afara teritoriului Uniunii, acestea ar
trebui sa respecte ,,principiile OCDE de buna practica de laborator”
(GLP). Solicitantul furnizeaza elemente de proba care sia demonstreze
ci aceste cerinte sunt respectate. In cazul studiilor care nu se desfasoara
in conformitate cu protocoalele standard, se furnizeaza interpretari ale
datelor si o justificare privind faptul cd acestea sunt adecvate pentru
evaluarea riscului.

(8)  Solicitantul propune o concluzie generald privind siguranta utili-
zarilor propuse ale substantei. Evaluarea generala a riscului potential
pentru sanatatea umand se efectueazd In contextul expunerii umane
cunoscute sau probabile.

Articolul 6

Date specifice necesare pentru evaluarea riscului prezentat de
aditivii alimentari

(1)  In plus pe langa datele care trebuie furnizate in temeiul articolului
5, trebuie furnizate informatii privind:

(a) identitatea si caracterizarea aditivului, inclusiv specificatiile propuse
si datele analitice;

(b) dupa caz, granulometria, distributia granulometricd si alte caracte-
ristici fizico-chimice;

(c) procesul de fabricatie;
(d) prezenta impuritatilor;

(e) stabilitatea, reactia si efectele In produsele alimentare la care se
adauga aditivul;

(f) dupa caz, autorizatiile existente si evaluarile riscurilor;

(g) nivelurile de utilizare normale si maxime propuse in categoriile de
alimente mentionate in lista Uniunii, intr-o categorie de alimente
propusd recent sau intr-un produs alimentar mai specific care
apartine uneia dintre aceste categorii;

(h) o evaluare a expunerii alimentare;
(1) date biologice si toxicologice.

(2) In ceea ce priveste datele biologice si toxicologice mentionate la
alineatul (1) litera (i), urmatoarele domenii principale trebuie acoperite:

(a) toxicocinetica;

(b) toxicitatea subcronica;

(c) genotoxicitatea;

(d) toxicitatea/carcinogenitatea cronicd;

(e) toxicitate reproductiva si de dezvoltare.
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Articolul 7

Date necesare pentru gestionarea riscului prezentat de aditivii
alimentari

(1) Dosarul depus in sprijinul unei cereri include informatiile
necesare pentru a verifica daca existd o necesitate tehnologica suficienta
care nu poate fi satisfacutd prin nicio altd metoda realizabila din punct
de vedere economic si tehnologic si daca utilizarea propusa nu induce in
eroare consumatorul in sensul articolului 6 alineatul (1) literele (b) si (c)
din Regulamentul (CE) nr. 1333/2008.

(2) Pentru a garanta verificarea mentionata la alineatul (1), trebuie
furnizate informatii adecvate si suficiente privind:

(a) identitatea aditivului alimentar, cu trimitere la specificatiile actuale;

(b) functia si necesitatea tehnologica pentru nivelul propus in fiecare
dintre categoriile de alimente sau produse alimentare pentru care se
solicitd autorizare si o explicatie conform careia acest scop nu poate
fi atins in mod rezonabil prin alte metode utilizabile din punct de
vedere economic si tehnologic;

(c) studiile privind eficacitatea aditivului alimentar in ceea ce priveste
efectul scontat la nivelul de utilizare propus;

(d) avantajele si beneficiile pentru consumator. Solicitantul tine cont de
cerintele stabilite la articolul 6 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 1333/2008,;

(e) motivul pentru care utilizarea nu ar induce in eroare consumatorul,

(f) nivelurile de utilizare normale si maxime propuse in categoriile de
alimente mentionate in lista Uniunii, intr-o categorie de alimente
propusd recent sau Intr-un produs alimentar mai specific care
apartine uneia dintre aceste categorii;

(g) evaluarea expunerii pe baza utilizarii normale si maxime prevazute
pentru fiecare dintre categoriile de produse in cauza,

(h) cantitatea de aditiv alimentar prezent in alimentul final, astfel cum
este consumat de cétre consumator;

(i) metodele de analizd care permit identificarea si cuantificarea
aditivului sau a reziduurilor acestuia in aliment;

(j) dupd caz, respectarea conditiilor specifice privind indulcitorii si
colorantii prevazute la articolele 7 si 8 din Regulamentul (CE) nr.
1333/2008.

Articolul 8

Date specifice necesare pentru evaluarea riscului prezentat de
enzimele alimentare

(1)  In plus pe langi datele care trebuie furnizate in temeiul articolului
5, trebuie furnizate informatii privind:

(a) denumirea (denumirile), sinonimele, abrevierile si clasificarea (cla-
sificarile);

(b) numarul EC (Comisia Enzimelor);
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(c) specificatiile propuse, inclusiv originea;

(d) proprietatile;

(e) indicarea eventualelor enzime alimentare similare;
(f) materialul de baza,

(g) procesul de fabricatie;

(h) stabilitatea, reactia si efectele in produsele alimentare in care se
utilizeaza enzima alimentara;

(1) dupa caz, autorizatiile existente si evaluarile;

(j) utilizarile propuse in alimente si, dupa caz, nivelurile de utilizare
normale $i maxime propuse;

(k) evaluarea expunerii alimentare;
(1) datele biologice si toxicologice.

(2) In ceea ce priveste datele biologice si toxicologice mentionate la
alineatul (1) litera (1), urmatoarele domenii principale trebuie acoperite:

(a) toxicitatea subcronicd;

(b) genotoxicitatea.

3. Prin derogare de la alineatul (1) litera (1), dosarul depus in
sprijinul unei cereri de evaluare a sigurantei unei enzime alimentare
nu trebuie sd includd date toxicologice dacd enzima alimentard in
cauza este obtinuta din:

(a) parti comestibile de plante sau animale care sunt destinate sau in
legaturd cu care se asteaptd in mod rezonabil sa fie ingerate de
oameni sau

(b) microorganisme care au statutul de prezumtie recunoscutd de sigu-
ranta.

4. Alineatul (3) nu se aplica in cazul in care plantele sau animalele
vizate sunt organisme modificate genetic, astfel cum este definit la
articolul 2 punctul 5 din regulamentul (CE) nr. 1829/2003 sau daca
microorganismul in cauzd este un microorganism modificat genetic,
astfel cum este definit la articolul 2 litera (b) din Directiva
2009/41/CE (). Cu toate acestea, alineatul (3) litera (b) se aplica
microorganismelor in cazul in care modificarea geneticd se realizeaza
prin utilizarea tehnicilor/metodelor enumerate in partea A punctul 4 din
anexa II la Directiva 2009/41/CE.

5. Enzimele alimentare pot fi grupate intr-o singurd cerere cu conditia
sa aibd aceeasi activitate catalitica, sa fie prelucrate din acelasi material-
sursa (la nivelul speciei, de exemplu) si printr-un procedeu de fabricatie
substantial identic si sd fie obtinute din:

(a) parti comestibile de plante sau animale care sunt destinate sau in
legaturd cu care se asteaptd In mod rezonabil sa fie ingerate de
oameni sau

(b) microorganisme care au statutul de prezumtie recunoscutd de
sigurantd sau

(1) JO L 125, 21.5.2009, p. 75.
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(c) microorganisme care au fost utilizate in producerea de enzime
alimentare evaluate si autorizate de autoritdtile competente din
Franta sau Danemarca in conformitate cu orientarile SCF din 1992.

6.  Alineatul (5) nu se aplica in cazul in care plantele sau animalele
vizate sunt organisme modificate genetic, astfel cum este definit la
articolul 2 punctul 5 din regulamentul (CE) nr. 1829/2003 sau daca
microorganismul in cauzd este un microorganism modificat genetic,
astfel cum este definit la articolul 2 litera (b) din Directiva 2009/41/CE.

Articolul 9

Date necesare pentru gestionarea riscului prezentat de enzimele
alimentare

(1) Dosarul depus in sprijinul unei cereri include informatiile
necesare pentru a verifica daca existd o necesitate tehnologica suficienta
si dacd utilizarea propusd nu induce In eroare consumatorul in sensul
articolului 6 literele (b) si (c) din Regulamentul (CE) nr. 1332/2008.

(2) Pentru a garanta verificarea mentionatd la alineatul (1), trebuie
furnizate informatii adecvate si suficiente privind:

(a) identitatea enzimei alimentare, inclusiv o trimitere la specificatii;

(b) functia si necesitatea tehnologicd, inclusiv o descriere a procesului/
proceselor tipic(e) in care pot fi utilizate enzimele alimentare;

(c) efectul enzimei alimentare asupra alimentului final;
(d) motivul pentru care utilizarea nu ar induce in eroare consumatorul,
(e) dupa caz, nivelurile de utilizare normale si maxime propuse;

(f) evaluarea expunerii alimentare, astfel cum este descrisd in docu-
mentul de orientare privind enzimele (') al autoritatii.

Articolul 10

Date specifice necesare pentru evaluarea riscului prezentat de
arome

(1)  In plus pe langi datele care trebuie furnizate in temeiul articolului
5, trebuie furnizate informatii privind:

(a) procesul de fabricatie;
(b) specificatii;

(c) dupd caz, informatii privind granulometria, distributia granulo-
metrica si alte caracteristici fizico-chimice;

(') Orientarile EFSA cu privire la depunerea unui dosar privind enzimele

alimentare, elaborate de comitetul stiintific pentru materiale care vin in
contact cu produsele alimentare, enzime, arome si auxiliari tehnologici. The
EFSA Journal (2009) 1305, p. 1.
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(d) dupa caz, autorizatiile si evaludrile existente;

(e) utilizarile propuse in alimente si nivelurile de utilizare normale si
maxime propuse in categoriile de alimente mentionate in lista
Uniunii sau intr-un tip de produs mai specific apartindnd uneia
dintre aceste categorii;

(f) date privind sursele alimentare;
(g) evaluarea expunerii alimentare;
(h) datele biologice si toxicologice.

(2) In ceea ce priveste datele biologice si toxicologice mentionate la
alineatul (1) litera (h), urmatoarele domenii principale trebuie acoperite:

(a) examinarea similitudinii structurale sau metabolice cu substantele
aromatizante intr-o evaluare existentd a unui grup de arome (FGE);

(b) genotoxicitatea;
(c) dupa caz, toxicitatea subcronica;
(d) dupa caz, toxicitatea in ceea ce priveste dezvoltarea;

(e) dupa caz, date privind toxicitatea cronica si carcinogenitatea.

Articolul 11

Date necesare pentru gestionarea riscului prezentat de arome

Dosarul depus in sprijinul unei cereri include informatiile urmatoare:
(a) identitatea aromei, cu trimitere la specificatiile existente;
(b) caracteristicile organoleptice ale substantei;

(c) nivelurile de utilizare normale si maxime propuse in categoriile de
alimente sau intr-un aliment mai specific care apartine uneia dintre
aceste categorii;

(d) evaluarea expunerii pe baza utilizdrii normale si maxime prevazute
pentru fiecare dintre categoriile de produse in cauza.

CAPITOLUL 1III
MODALITA'[I DE VERIFICARE A VALABILITAIII UNEI CERERI

Articolul 12

Proceduri

(1)  In momentul primirii unei cereri, Comisia verifica, far intirziere,
daca aditivul alimentar, enzima alimentard sau aroma intrd in domeniul
de aplicare al legii sectoriale din domeniul alimentar adecvate si daca
cererea contine toate elementele necesare in temeiul capitolului II.
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(2) In cazul in care cererea contine toate elementele necesare in
temeiul capitolului 1I, Comisia solicitd autoritatii, dupa caz, sa verifice
caracterul adecvat al datelor prezentate in vederea evaluarii riscului in
conformitate cu avizele stiintifice privind datele necesare evaluarii
cererilor privind substanta si sd emitd un aviz, dupd caz.

(3) In termen de 30 de zile lucritoare de la primirea solicitarii
Comisiei, autoritatea informeazad Comisia printr-o scrisoare in legatura
cu caracterul adecvat al datelor prezentate pentru evaluarea riscului. in
cazul in care datele sunt considerate adecvate pentru evaluarea riscului,
perioada de evaluare mentionata la articolul 5 alineatul (1) din Regula-
mentul (CE) nr. 1331/2008 incepe de la data primirii de citre Comisie a
scrisorii autoritatii.

Totusi, in conformitate cu articolul 17 alineatul (4) al doilea paragraf
litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1332/2008, in cazul elaborarii listei
Uniunii a enzimelor alimentare, articolul 5 alineatul (1) din Regula-
mentul (CE) nr. 1331/2008 nu se aplica.

(4) In cazul unei cereri de actualizare a listei Uniunii a aditivilor
alimentari, a enzimelor alimentare sau a aromelor, Comisia poate
solicita informatii suplimentare solicitantului cu privire la aspecte refe-
ritoare la valabilitatea cererii si 1i poate comunica acestuia termenul
limiti pentru prezentarea informatiilor respective. in cazul cererilor
inaintate In conformitate cu articolul 17 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1332/2008, Comisia stabileste acest termen limitd impreund cu
solicitantul.

(5) Atunci cand cererea nu intra in domeniul de aplicare al legii
sectoriale din domeniul alimentar adecvate sau atunci cand aceasta nu
contine toate elementele necesare in temeiul capitolului I sau atunci
cand autoritatea considera ca datele pentru evaluarea riscului nu sunt
adecvate, se considerd cd cererea nu este valabild. In astfel de cazuri,
Comisia informeaza solicitantul, statul membru si autoritatea indicand
motivele pentru care se considerd cd cererea nu este valabila.

(6)  Prin derogare de la alineatul (5), o cerere poate fi considerata
valabila chiar dacd nu contine toate elementele necesare in temeiul
capitolului II, cu conditia ca solicitantul sd fi prezentat justificari veri-
ficabile pentru fiecare element care lipseste.

CAPITOLUL 1V
AVIZUL AUTORITATII

Articolul 13

Informatii pe care trebuie si le cuprindi avizul autoritatii

(1)  Avizul autoritatii include urmatoarele informatii:

(a) identitatea si caracterizarea aditivilor alimentari, a enzimei
alimentare sau a aromei;

(b) evaluarea datelor biologice si toxicologice;
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(c) o evaluare a expunerii alimentare in cazul populatiei europene,
tindnd cont de alte surse posibile de expunere alimentard;

(d) o evaluare generald a riscului care sa stabileascd, in masura in care
este posibil si relevant, o valoare orientativa referitoare la sanatate si
care sa evidentieze incertitudini si limitari, dupa caz;

(e) atunci cand expunerea alimentara depaseste valoarea orientativa
referitoare la sanatate identificatd in cadrul evaludrii generale a
riscului, evaluarea expunerii alimentare a substantei este detaliat,
furnizand, atunci cand este posibil, contributia la expunerea totala a
fiecarei categorii de alimente sau de produse alimentare a céror
utilizare este autorizatd sau care a fost solicitata;

(f) concluzii.

(2) In cererea sa de aviz al autoritatii, Comisia poate solicita
informatii suplimentare mai specifice.

CAPITOLUL V

DISPOZITII FINALE

Articolul 14
Intrarea in vigoare si aplicarea
Prezentul regulament intrd In vigoare In a doudzecea zi de la data
publicérii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Se aplica incepand cu 11 septembrie 2011.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.



2011R0234 — RO — 18.07.2012 — 001.001 — 15

ANEXA

MODEL DE SCRISOARE CARE INSOTESTE O CERERE PRIVIND
ADITIVII ALIMENTARI

COMISIA EUROPEANA
Directia Generala
Directia

Unitatea

Obiect: Cerere de autorizare a unui aditiv alimentar in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 1331/2008.

[0 Cerere de autorizare a unui aditiv alimentar nou

[0 Cerere de modificare a conditiilor de utilizare a unui aditiv alimentar care
este deja autorizat

[0 Cerere de modificare a specificatiilor unui aditiv alimentar care este deja
autorizat

(A se indica In mod clar prin bifarea unei casute.)

Solicitantul/solicitantii si/sau reprezentantul/reprezentantii sau/sdi in Uniunea
Europeana

(nume, adresd, ...)

prezintad aceastd cerere in vederea actualizarii listei UE a aditivilor alimentari.
Denumirea aditivului alimentar:

Numar ELINCS sau EINECS (in cazul in care i s-a atribuit)

Nr. CAS (daca este cazul)

Categorie/categorii functionald (functionale) de aditivi alimentari (*):

(lista)

Categorii de alimente si niveluri solicitate:

Nivel maxim de utilizare

Categoria de alimente Nivel normal de utilizare
propus

(!) Categoriile functionale de aditivi alimentari din produsele alimentare si de aditivi
alimentari din aditivii si enzimele alimentare sunt enumerate in anexa I la Regulamentul
(CE) nr. 1333/2008. In cazul in care aditivul nu apartine uneia dintre categoriile
mentionate, poate fi propusd o categorie functionala noud si o definitie noua.
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Cu deosebita consideratie,

SEIMNATUIAL .eeiiitiieiieiee ettt ettt b et et es e e bt e e ese et sb et e st ebesbenae st eneeeens
Documente anexate:

O Dosarul complet

Rezumatul public al dosarului

Rezumatul detaliat al dosarului

Lista elementelor din dosar pentru care se solicitd tratament confidential

o o o Od

Copie a informatiilor administrative ale solicitantului/solicitantilor

MODEL DE SCRISOARE CARE INSOTESTE O CERERE PRIVIND
ENZIMELE ALIMENTARE

COMISIA EUROPEANA
Directia Generala
Directia

Unitatea

Obiect: Cerere de autorizare a unei enzime alimentare in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) nr. 1331/2008.

O Cerere de autorizare a unei enzime alimentare noi

L  Cerere de modificare a conditiilor de utilizare a unei enzime alimentare care
este deja autorizata

[0 Cerere de modificare a specificatiilor unei enzime alimentare care este deja
autorizata

(A se indica in mod clar prin bifarea unei casute)

Solicitantul/solicitantii si/sau reprezentantul/reprezentantii sau/sdi in Uniunea
Europeana

(nume, adresa, ...)

prezinta aceastad cerere in vederea actualizarii listei UE a enzimelor alimentare.
Denumirea enzimei alimentare:
Numarul de clasificare al enzimei al Comisiei enzimelor a [IUBMB

Materialul de baza
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Restrictii
rivind .
P Cerinte
vanzarea .
- S specifice
. . .. . Conditii de enzimei L.
Denumire Specificatii Alimente e . privind
utilizare alimentare :
< etichetarea
catre -
alimentelor
consumatorul
final

Cu deosebita consideratie,

SEIMNATUIAL .eeiiitiieieeie ettt ettt eb ceb et et es e et et et ese bt sb et eseesesbenbenteneenens
Documente anexate:

O Dosarul complet

Rezumatul public al dosarului

Rezumatul detaliat al dosarului

Lista elementelor din dosar pentru care se solicitd tratament confidential

O 0O o O

Copie a informatiilor administrative ale solicitantului/solicitantilor
MODEL DE SCRISOARE CARE iNSOTESTE O CERERE PRIVIND
AROMELE
COMISIA EUROPEANA

Directia Generalda
Directia

Unitatea

Obiect: Cerere de autorizare a unei arome alimentare in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) nr. 1331/2008.

[0 Cerere de autorizare a unei substante aromatizante noi

Cerere de autorizare a unui preparat aromatizant nou

Cerere de autorizare a unui precursor de aroma nou

Cerere de autorizare a unei noi arome obtinute prin tratament termic
Cerere de autorizare a unei noi alte arome

Cerere de autorizare a unui material de baza nou

O o oo o od

Cerere de modificare a conditiilor de utilizare a unor arome care sunt deja
autorizate

[0 Cerere de modificare a specificatiilor unei arome care este deja autorizatd
(A se indica in mod clar prin bifarea unei césute)

Solicitantul/solicitantii si/sau reprezentantul/reprezentantii sau/sai in Uniunea
Europeana

(nume, adresa, ...)
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prezintd aceasta cerere in vederea actualizarii listei UE a aromelor alimentare.
Denumirea aromei sau a materialului de baza:

Numir FL, CAS, CMEAA, CoE (in cazul in care i s-a atribuit)

Proprietatile organoleptice ale aromei

Categorii de alimente si niveluri solicitate:

Nivel maxim de utilizare

Categoria de alimente Nivel normal de utilizare
propus

Cu deosebita consideratie,

SEIMNATUTAL .viiiiiiiieiieee ettt ettt ettt ettt ettt se e bt sbe e eneeae s
Documente anexate:

O Dosarul complet

Rezumatul public al dosarului

Rezumatul detaliat al dosarului

Lista elementelor din dosar pentru care se solicitd tratament confidential

Oooogoao

Copie a informatiilor administrative ale solicitantului/solicitantilor



