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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 234/2011
av den 10 mars 2011

om tillimpning av Europaparlamentets och radets forordning (EG)

nr 1331/2008 om faststillande av ett enhetligt forfarande for

godkinnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1331/2008 av den 16 december 2008 om faststillande av ett enhetligt
forfarande for godkénnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer
och livsmedelsaromer (), sérskilt artikel 9.1,

efter att ha hort Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet i enlig-
het med artikel 9.2 i forordning (EG) nr 1331/2008, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EG) nr 1331/2008 faststills de regler som ska gélla
vid uppdatering av forteckningarna dver dmnen som far sldppas
ut pa marknaden i unionen enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelstillsatser (%), Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008 om livsmedelsen-
zymer (3) och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1334/2008 av den 16 december 2008 om aromer och vissa livs-
medelsingredienser med aromgivande egenskaper for anvéndning
i och pa livsmedel (*) (nedan kallade sdrlagstifining pa livs-
medelsomrddet).

(2)  Enligt artikel 9 i foérordning (EG) nr 1331/2008 ska kommissio-
nen anta tillimpningsbestimmelser ndr det géller innehall, upp-
rittande och utformning av ansokningar om uppdatering av
unionsforteckningarna enligt varje sérlagstiftning pa livsmedels-
omrédet, former for kontroll av ansdkans giltighet och vilken typ
av uppgifter som ska finnas i yttrandet fran Europeiska myndig-
heten for livsmedelssékerhet (nedan kallad myndigheten).

(3)  For att uppdatera forteckningarna maste man kontrollera att an-
vindningen av dmnet uppfyller de allmédnna och sérskilda villkor
for anvéndning som anges i sérlagstiftningen péa livsmedelsomra-
det.

(4)  Myndigheten antog ett vetenskapligt yttrande den 9 juli 2009 om
vilka uppgifter som krdvs for utvirderingen av ansdkningar for
livsmedelstillsatser (°). Dessa uppgifter bor ingd nir en ansokan

(") EUT L 354, 31.12.2008, s. 1
(®» EUT L 354, 31.12.2008, s. 1
(®) EUT L 354, 31.12.2008, s. 7
() EUT L 354, 31.12.2008, s. 34
(®) http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf

6.
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om att anvinda en ny livsmedelstillsats ldmnas in. Nér det géller
en ansokan om #ndring av villkoren for anvdndning av en redan
godkénd livsmedelstillsats eller om @ndring av specifikationen for
en redan godkind livsmedelstillsats dr det mojligt att den sdkande
inte behdver ldmna in de uppgifter som krévs for riskbedémning,
om den sdkande motiverar detta.

(5)  Myndigheten antog ett vetenskapligt yttrande den 23 juli 2009
om vilka uppgifter som krdvs for utvirderingen av ansdkningar
for livsmedelsenzymer (1). Dessa uppgifter bor ingé nér en anso-
kan om att anvinda ett nytt livsmedelsenzym ldmnas in. Nar det
giller en ansdkan om &ndring av villkoren for anvindning av ett
redan godkint livsmedelsenzym eller om andring av specifikatio-
nen for ett redan godként livsmedelsenzym &r det mojligt att den
sO6kande inte behover ldmna in de uppgifter som krdvs for risk-
bedomning, om den sdkande motiverar detta.

(6)  Myndigheten antog ett vetenskapligt yttrande den 19 maj 2010
om vilka uppgifter som krivs for riskbeddomningen av aromer
som ska anvéndas i eller pd livsmedel (?). Dessa uppgifter bor
ingd nér en ansdkan om att anvidnda en ny arom ldmnas in. Nar
det giller en ansdkan om #ndring av villkoren for anvindning av
en redan godkdnd arom eller om dndring av specifikationen for
en redan godkdnd arom dr det mojligt att den s6kande inte be-
hover ldmna in de uppgifter som krévs for riskbedomning, om
den sdkande motiverar detta.

(7)  Det ar viktigt att toxikologiska undersdkningar utfors enligt en
viss standard. Darfor bér man folja Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmoni-
sering av lagar och andra forfattningar om tilldimpningen av prin-
ciperna for god laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen
vid prov med kemiska &mnen (}). Nir sddana undersokningar
genomfOrs utanfor unionens territorium boér de folja OECD:s
principer for god laboratoriesed (GLP) (OECD, 1998) (4).

(8)  Anvindningen av livsmedelstillsatser och livsmedelsenzymer bor
alltid vara motiverad ur teknisk synvinkel. Nar det géller livs-
medelstillsatser bor de sdokande ocksa forklara varfor den tekniska
effekten inte kan uppnéds pd andra ekonomiskt och tekniskt ge-
nomforbara sitt.

(9)  Anvindningen av ett &mne bor godkénnas om den inte vilseleder
konsumenten. De sokande bor klargora att den foreslagna an-
viandningen inte vilseleder konsumenten. Nér det géller livs-
medelstillsatser bor dven fordelarna for konsumenten forklaras.

(10)  Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 9 i forordning (EG)
nr 1332/2008, artikel 19 i forordning (EG) nr 1333/2008 och
artikel 13 1 forordning (EG) nr 1334/2008 bor kommissionen

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

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

(®) EUT L 50, 20.2.2004, s. 44.

(*) "OECD Principles on Good Laboratory Practice.”OECD Series on Principles
of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring, nr 1 (reviderad
1997) ENV/MC/CHEM(98)17.
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(12)

(13)
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1)

(16)

kontrollera ansdkans giltighet och huruvida den omfattas av sér-
lagstiftning pd livsmedelsomradet. Man bor pa lampligt sitt be-
akta ett yttrande frdn myndigheten om hur &ndamélsenliga de
inlimnade uppgifterna dr for riskbedomning. Sadana kontroller
bor inte forsena beddmningen av en ansdkan.

De uppgifter som ldmnas i myndighetens yttrande bor vara till-
rickliga for att faststdlla om den foreslagna anvindningen for
dmnet ar sdker for konsumenten. Uppgifterna omfattar eventuellt
slutsatser om &mnets toxicitet och ett eventuellt faststéllt accep-
tabelt dagligt intag (ADI) uttryckt i siffror med nérmare uppgifter
om en beddmning av exponeringen via kosten for alla livsmedels-
kategorier, inklusive exponeringen av sdrbara konsumentgrupper.

Den sokande bor ocksa ta hénsyn till myndighetens utforliga
riktlinjer for de uppgifter som krdvs for riskbedomning (The
EFSA Journal (1)).

I denna forordning beaktas rddande teknisk och vetenskaplig kun-
skap. Kommissionen kan revidera denna forordning mot bak-
grund av utvecklingen pa detta omrdde och om myndigheten
offentliggdr reviderade eller fler vetenskapliga riktlinjer.

Praktiska uppgifter rérande en ansdkan om godkinnande av livs-
medelstillsatser, livsmedelsenzymer och aromer, t.ex. adresser,
kontaktpersoner och Oversindande av handlingar, bor goras till-
gingliga i ett separat meddelande fran kommissionen och/eller
myndigheten.

En tidsfrist maste faststéllas for att de sokande ska kunna uppfylla
bestimmelserna i denna forordning.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hélsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Tillimpningsomrade

Denna forordning ska tillimpas pd ansokningar enligt artikel 3.1 i for-
ordning (EG) nr 1331/2008 om faststdllande av ett enhetligt forfarande
for godkénnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livs-
medelsaromer.

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

Definitioner

I denna forordning avses med

a) QPS-status: den sékerhetsstatus myndigheten tilldelat utvalda grup-
per av mikroorganismer pa grundval av en beddmning som visat att
det inte finns ndgra hélsorisker.

b) kommitténs riktlinjer fran 1992: riktlinjerna for framlidggande av
uppgifter om livsmedelsenzymer i vetenskapliga livsmedelskommit-
téns yttrande av den 11 april 1991 (V).

KAPITEL 1I
INNEHALL, UTFORMNING OCH INLAMNANDE AV EN ANSOKAN

Artikel 2
Ansokans innehall

1. Den ansdkan som avses i artikel 1 ska innehalla foljande:
a) Ett brev.

b) Teknisk dokumentation.

¢) En sammanfattning av dokumentationen.

2. Det brev som avses i punkt 1 a ska utformas i enlighet med
forlagan i bilagan.

3. Den tekniska dokumentationen som avses i punkt 1 b ska omfatta
foljande:

a) De administrativa uppgifter som anges i artikel 4.

b) De uppgifter som kridvs for riskbeddmning och som anges i artik-
larna 5, 6, 8 och 10.

¢) De uppgifter som kréivs for riskhantering och som anges i artiklarna
7, 9 och 11.

4. Nar det giller en ansékan om &ndring av villkoren for anvindning
av en redan godkénd livsmedelstillsats eller arom eller ett redan godkant
livsmedelsenzym, kan det hdnda att de uppgifter som ndmns i artiklarna
5-11 inte behdvs. Den sokande ska ange verifierbara skél for varfor de
foreslagna dndringarna inte péverkar resultaten av den befintliga risk-
beddmningen.

5. Naér det géller en ansdkan om &dndring av specifikationen for en
redan godkédnd livsmedelstillsats eller arom eller ett redan godként livs-
medelsenzym géller foljande:

a) Uppgifterna far begrinsas till skdlen for ansdkan och dndringarna i
specifikationen.

(") http://ec.europa.eu/food/fs/sc/sct/reports/scf reports 27.pdf
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b) Den sokande ska ange verifierbara skél for varfor de foreslagna
andringarna inte paverkar resultaten av den befintliga riskbedom-
ningen.

6.  Sammanfattningen av dokumentationen som avses i punkt 1 c¢ ska
innehalla en motiverad forklaring till att anvdndningen av produkten
uppfyller villkoren i

a) artikel 6 i forordning (EG) nr 1332/2008, eller
b) artiklarna 6, 7 och 8 i forordning (EG) nr 1333/2008, eller

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

Artikel 3

Utformning och inliimnande

1. Ansokningar ska skickas till kommissionen. Den sokande ska be-
akta kommissionens praktiska riktlinjer for inlimnande av ansdkningar
(se webbplatsen for generaldirektoratet for hélso- och konsumentfréd-

gor ().
2. Infor upprittandet av unionsforteckningen 6ver livsmedelsenzymer
som avses 1 artikel 17 i férordning (EG) nr 1332/2008 ska ansdkningar

ldmnas in senast 24 manader efter den dag dd de tillimpningsbestdm-
melserna som faststills i den hér forordningen borjar gilla.

Artikel 4

Administrativa uppgifter

De administrativa uppgifter som avses i artikel 2.3 a ska omfatta f6l-
jande:

a) Namn pa sokanden (foretag, organisation osv.), adress och kontak-
tuppgifter.

b) Namn pa tillverkaren/tillverkarna av &mnet; om det skiljer sig fran
namnet pa s6kanden dven adress och kontaktuppgifter.

¢) Namn pa den person som &r ansvarig for dokumentationen, adress
och kontaktuppgifter.

d) Datum for inlimnande av dokumentationen.

e) Typ av ansdkan, dvs. om den avser en livsmedelstillsats, ett livs-
medelsenzym eller en arom.

f) 1 tillimpliga fall, kemiskt namn enligt [TUPAC-nomenklaturen.

g) I tillimpliga fall, tillsatsens E-nummer enligt definitionen i EU:s
lagstiftning om livsmedelstillsatser.

h) I tillimpliga fall, en hédnvisning till liknande godkdnda livsmedel-
senzymer.

i) I tillimpliga fall, aromdmnets FL-nummer enligt definitionen i EU:s
lagstiftning om aromer.

(") http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/index_en.htm
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j) I tillampliga fall, uppgifter om godkédnnanden som omfattas av Eu-
ropaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den
22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och fod-

er ().

k) Innehéllsforteckning for dokumentationen.

1) Forteckning over handlingar och andra uppgifter. Den sdkande ska
ange hur méanga volymer med dokumentation som inldmnas till st6d
for ansdkan och titlarna pa dessa. En utforlig innehallsférteckning
med en hédnvisning till volymer och sidor ska bifogas.

m) Forteckning 6ver de delar av dokumentationen som ska behandlas
konfidentiellt. De sokande ska ange vad de vill ska behandlas kon-
fidentiellt och ange verifierbara skél i enlighet med artikel 12 i
forordning (EG) nr 1331/2008.

Artikel 5

Allmiinna bestimmelser for uppgifter som krivs for riskbedéomning

1.  Dokumentationen som inldmnas till stod for en ansdkan for sdker-
hetsutvirdering av ett dmne ska mojliggora en omfattande riskbedém-
ning av dmnet och ska medge kontroll av att &mnet inte utgdr en hélso-
risk for konsumenterna enligt artikel 6 a i forordning (EG) nr
1332/2008, artikel 6.1 a i forordning (EG) nr 1333/2008 och artikel 4
a i forordning (EG) nr 1334/2008.

2. Dokumentationen ska omfatta alla tillgdngliga uppgifter som &r
relevanta for riskbedomningen (dvs. fullstdndiga publicerade artiklar
till alla referenser och fullstindiga kopior av de opublicerade studierna).

3. Den sokande ska beakta de senaste riktlinjerna som myndigheten
antagit och godként och som ér tillgéingliga nér ansdkans ldmnas in (The
EFSA Journal).

4.  Dokumentation ska ldmnas om det forfarande som f6ljts vid in-
samlandet av uppgifter, inklusive strategier vid litteratursdkning (anta-
ganden som gjorts, nyckelord och databaser som anvints, tidsperiod
som tdckts, begrinsningskriterier osv.) och ett omfattande resultat av
en sadan sokning.

5. Strategin for sidkerhetsutvirderingen och den motsvarande teststra-
tegin ska beskrivas och skél anges for att sdrskilda studier och/eller
uppgifter tas med eller uteslutas.

6. Pa begiran fran myndigheten ska enskilda obearbetade uppgifter
fran opublicerade studier och, om det dr mdjligt, frén publicerade studier
samt enskilda resultat fran undersokningar goras tillgéngliga.

7. For varje biologisk eller toxikologisk studie ska det klargdras om
forsoksmaterialet Gverensstimmer med den foreslagna eller befintliga
specifikationen. Om forsoksmaterialet skiljer sig fran specifikationen
ska den sokande visa att uppgifterna ar relevanta for damnet i fraga.

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
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Toxikologiska studier ska antingen utforas i anldggningar som uppfyller
kraven i direktiv 2004/10/EG, eller, om de genomfors utanfoér unionens
territorium, folja OECD:s principer for god laboratoriesed (GLP). Den
sokande ska ldmna bevisning for att de kraven foljs. For studier som
inte utfors i enlighet med standardprotokollen ska utvdrderingen av
uppgifterna samt en motivering for deras ldmplighet for riskbedom-
ningen ldmnas.

8.  Den sokande ska foresla en Overgripande slutsats om sdkerheten
vid foreslagna anvéndningar av dmnet. Den dvergripande utvirderingen
av den potentiella risken for méanniskors hilsa ska goras mot bakgrund
av kénd eller trolig exponering av ménniskor.

Artikel 6

Séarskilda uppgifter som kridvs for riskbedomning av
livsmedelstillsatser

1.  Forutom de uppgifter som ska ldamnas enligt artikel 5 ska uppgifter
lamnas om foljande:

a) Tillsatsens identitet och karakterisering, inklusive foreslagna specifi-
kationer och analysuppgifter.

b) I tillampliga fall, partikelstorlek, fordelning av partikelstorlek och
andra fysikalisk-kemiska egenskaper.

¢) Tillverkningsprocess.
d) Forekomst av fororeningar.

e) Stabilitet, reaktion och nedbrytning i livsmedel dér tillsatsen an-
véands.

f) I tillimpliga fall, befintliga godkdnnanden och riskbedémningar.

g) Foreslagna normala och hogsta halter f6r anvindning i de livsmedel-
kategorier som ndmns i unionsforteckningen eller i en nyligen fore-
slagen livsmedelskategori eller i ett mer preciserat livsmedel som
tillhor en av dessa kategorier.

h) En beddmning av exponeringen via kosten.
i) Biologiska och toxikologiska uppgifter.

2. Nir det giller de biologiska och toxikologiska uppgifterna som
anges i punkt 1 i ska foljande huvudomrédden omfattas:

a) Toxikokinetik.

b) Subkronisk toxicitet.

¢) Genotoxicitet.

d) Kronisk toxicitet/karcinogenicitet.

e) Reproduktions- och utvecklingstoxicitet.
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Artikel 7

Uppgifter som krivs for riskhantering av livsmedelstillsatser

1.  Dokumentationen som inldmnas till stod for en ansdokan ska om-
fatta de uppgifter som ar nédvéndiga for att kontrollera om det finns ett
skiligt tekniskt behov som inte kan tillgodoses pé andra ekonomiskt och
tekniskt genomforbara sdtt och om den foreslagna anvéndningen inte
vilseleder konsumenten enligt artikel 6.1 b och ¢ i forordning (EG) nr
1333/2008.

2. For att sikerstdlla kontrollen som avses i punkt 1 ska lampliga och
tillrdckliga uppgifter lamnas om f6ljande:

a) Livsmedelstillsatsens identitet, inklusive hénvisningar till befintliga
specifikationer.

b) Funktion och tekniskt behov av den foreslagna halten i varje livs-
medelskategori eller produkt som ansdkan om godkdnnande géller
och en forklaring till varfor funktionen inte rimligen kan tillgodoses
péd andra ekonomiskt och tekniskt genomforbara sitt.

¢) Undersokningar om huruvida livsmedeltillsatsen har avsedd verkan
vid de foreslagna halterna.

d) Fordelar for konsumenten. Den sdkande ska beakta de krav som
faststills i artikel 6.2 i forordning (EG) nr 1333/2008.

e) Forklaring till varfor anvindningen inte skulle vilseleda konsumen-
ten.

f) Foreslagna normala och hogsta halter for anvéndning i de livsmedel-
kategorier som ndmns i unionsforteckningen eller i en nyligen fore-
slagen livsmedelskategori eller i ett mer preciserat livsmedel som
tillhor en av dessa kategorier.

g) Bedomning av exponeringen grundad pa avsedd normal och hogsta
anvéndning for varje berérd kategori eller produkt.

h) Méngden livsmedelstillsats som finns i det slutliga livsmedlet som
konsumeras.

1) Analysmetoder som mojliggor identifikationen och kvantifikationen
av tillsatsen eller dess resthalter i livsmedel.

j) T tillimpliga fall, 6verensstimmelsen med de sérskilda villkoren for
sotningsmedel och fargdmnen i artiklarna 7 och 8 i forordning (EG)
nr 1333/2008.

Artikel 8

Sérskilda uppgifter som kridvs for riskbedomning av
livsmedelsenzymer

1.  Forutom de uppgifter som ska ldamnas enligt artikel 5 ska uppgifter
lamnas om f6ljande:

a) Namn, synonymer, forkortningar och klassifikation(er).

b) Enzymkommissionens nummer.
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c) Foreslagna specifikationer, inklusive ursprunget.
d) Egenskaper.

e) Hénvisning till liknande livsmedelsenzymer.

f) Ursprungsmaterial.

g) Tillverkningsprocess.

h) Stabilitet, reaktion och nedbrytning i livsmedel dér livsmedelsenzy-
met anvénds.

i) I tillimpliga fall, befintliga godkdnnanden och utvérderingar.

j) Foreslagen anvindning i livsmedel och, i tillimpliga fall, foreslagna
normala och hdgsta halter fér anvidndning.

k) Bedomning av exponeringen via kosten.
1) Biologiska och toxikologiska uppgifter.

2. Nir det giller de biologiska och toxikologiska uppgifterna som
anges i punkt 1 1 ska foljande huvudomrédden omfattas:

a) Subkronisk toxicitet.

b) Genotoxicitet.

3. Genom undantag fran punkt 1 1 behdver den dokumentation som
ldmnas in till stod for en ansdkan om sdkerhetsbeddmning av ett livs-
medelsenzym inte innehélla toxikologiska uppgifter om livsmedelsenzy-
met i fraga framstills av

a) édtliga delar av véxter eller djur som dr avsedda att eller rimligen kan
forvantas att konsumeras av méanniskor, eller av

b) mikroorganismer med QPS-status.

4.  Punkt 3 ska inte tillimpas om de berdrda véxterna eller djuren ar
genetiskt modifierade organismer enligt definitionen i artikel 2.5 i for-
ordning (EG) nr 1829/2003 eller om mikroorganismen i frdga ar en
genetiskt modifierad mikroorganism enligt definitionen i artikel 2 b i
direktiv 2009/41/EG (!). Punkt 3 b ska dock tillimpas p& mikroorga-
nismer som genmodifierats med de tekniker/metoder som fortecknas i
del A punkt 4 i bilaga II till direktiv 2009/41/EG.

5. Livsmedelsenzymer far ingé i en och samma ansdkan under for-
utsdttning att de har samma katalytiska aktivitet, ar tillverkade av
samma ursprungsmaterial (t.ex. pa artnivd) och genom praktiskt taget
samma tillverkningsprocess samt att de har framstéllts av

a) édtliga delar av véxter eller djur som dr avsedda att eller rimligen kan
forvantas att konsumeras av ménniskor, eller av

b) mikroorganismer med QPS-status, eller av

() EUT L 125, 21.5.2009, s. 75.
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¢) mikroorganismer som har anvénts i tillverkningen av livsmedelsen-
zymer som har utvirderats och godkénts av de behoériga myndighe-
terna i Frankrike eller Danmark i enlighet med kommitténs riktlinjer
fran 1992.

6. Punkt 5 ska inte tillimpas om de berdrda véxterna eller djuren &r
genetiskt modifierade organismer enligt definitionen i artikel 2.5 i for-
ordning (EG) nr 1829/2003 eller om mikroorganismen i fraga dr en
genetiskt modifierad mikroorganism enligt definitionen i artikel 2 b i
direktiv 2009/41/EG.

Artikel 9

Uppgifter som krivs for riskhantering av livsmedelsenzymer

1. Dokumentationen som inldmnas till stod for en ansokan ska om-
fatta de uppgifter som ar nddvéndiga for att kontrollera om det finns ett
skaligt tekniskt behov och om den foreslagna anviandningen inte vilse-
leder konsumenten enligt artikel 6 b och ¢ i forordning (EG) nr
1332/2008.

2. For att sékerstilla kontrollen som avses i punkt 1 ska ldmpliga och
tillrdckliga uppgifter ldmnas om foljande:

a) Livsmedelsenzymets identitet, inklusive hénvisningar till specifika-
tioner.

b) Funktionen och det tekniska behovet, inklusive en beskrivning av
den typiska processen eller de typiska processerna dér livsmedelsen-
zymet kan anvindas.

¢) Livsmedelsenzymets verkan pa det slutliga livsmedlet.

d) Forklaring till varfor anviandningen inte skulle vilseleda konsumen-
ten.

e) Foreslagna normala och hogsta halter for anviandning, i tillimpliga
fall.

f) Beddmning av exponeringen via kosten som beskrivs i myndighetens
riktlinjer om livsmedelsenzymer (1).

Artikel 10

Sarskilda uppgifter som krévs for riskbedomning av aromer

1.  Forutom de uppgifter som ska lamnas enligt artikel 5 ska uppgifter
lamnas om foljande:

a) Tillverkningsprocess.
b) Specifikationer.

c) I tillampliga fall, uppgifter om partikelstorlek, férdelning av par-
tikelstorlek och andra fysikalisk-kemiska egenskaper.

(") ”Guidance of the Scientific Panel of Food Contact Material, Enzymes, Fla-

vourings and Processing Aids on the Submission of a Dossier on Food
Enzymes”, The EFSA Journal, nr 1305, s. 1, 2009.
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d) I tillimpliga fall, befintliga godkdnnanden och utvirderingar.

e) Foreslagen anvindning i livsmedel och foreslagna normala och
hogsta halter for anvindning i de kategorier som ndmns i unions-
forteckningen eller i en mer preciserad produkttyp i dessa kategorier.

f) Uppgifter om kéllor i kosten.
g) Bedomning av exponeringen via kosten.
h) Biologiska och toxikologiska uppgifter.

2. Nar det giller de biologiska och toxikologiska uppgifterna som
anges i punkt 1 h ska féljande huvudomraden omfattas:

a) Utredning om det finns strukturella och/eller metaboliska likheter
med aromédmnen som ingdr i en aromgrupp som redan genomgatt
bedémning.

b) Genotoxicitet.
c) Subkronisk toxicitet, i tillimpliga fall.
d) Utvecklingstoxicitet, i tillimpliga fall.

e) Uppgifter om kronisk toxicitet och karcinogenicitet, i tillimpliga fall.

Artikel 11

Uppgifter som krivs for riskhantering av aromer

Dokumentationen som inldmnas till stod fér en ansdokan ska omfatta
foljande uppgifter:

a) Aromens identitet, inklusive hidnvisningar till befintliga specifikatio-
ner.

b) Amnets organoleptiska egenskaper.

c) Foreslagna normala och hogsta halter for anvéndning i livsmedels-
kategorier eller i mer preciserade livsmedel som tillhor en av dessa
kategorier.

d) Bedomning av exponeringen grundad pa avsedd normal och hogsta
anvédndning for varje berérd kategori eller produkt.

KAPITEL III

FORMERNA FOR KONTROLL AV EN ANSOKANS GILTIGHET

Artikel 12

Forfaranden

1.  Nér kommissionen mottar en ansokan ska den utan drojsmal kont-
rollera om livsmedelstillsatsen, livsmedelsenzymet eller aromen omfattas
av sdrlagstiftningen pé livsmedelsomradet och om ansdkan innehaller
alla uppgifter som krévs enligt kapitel II.
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2. Nir ansokan innehéller alla uppgifter som krévs enligt kapitel II
ska kommissionen vid behov begira att myndigheten kontrollerar hur
andamalsenliga uppgifterna dr for riskbeddmning i enlighet med de
vetenskapliga yttrandena om uppgiftskrav for utvdrderingen av ansok-
ningar for dmnen, och att den vid behov utarbetar ett yttrande.

3. Senast 30 arbetsdagar efter mottagandet av kommissionens begé-
ran ska myndigheten skriftligen underrétta kommissionen om hur &nda-
malsenliga uppgifterna ér for riskbedomning. Om uppgifterna anses vara
dndamalsenliga for riskbedomning, ska utvédrderingsperioden som avses
i artikel 5.1 i foérordning (EG) nr 1331/2008 borja 16pa fran den dag da
kommissionen mottog myndighetens skrivelse.

I enlighet med artikel 17.4 andra stycket a i forordning (EG) nr
1332/2008 ska dock inte artikel 5.1 i forordning (EG) nr 1331/2008
gélla vid upprittandet av unionsforteckningen 6ver livsmedelsenzymer.

4.  Nir det giller en ans6kan om att uppdatera unionsforteckningen
over livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer eller aromer far kommis-
sionen begira kompletterande uppgifter fran den sdkande i fradgor som
ror ansokans giltighet och underritta den sékande om inom vilken tids-
frist uppgifterna ska ldmnas. Nér det géller ansdkningar som ldmnas i
enlighet med artikel 17.2 i forordning (EG) nr 1332/2008 ska kommis-
sionen faststélla tidsfristen i samrdd med den sdkande.

5. Naér ansokan inte omfattas av sirlagstiftning pa livsmedelsomradet,
nédr den inte innehéller de uppgifter som krivs enligt kapitel II eller nar
myndigheten anser att uppgifterna for riskbedémning inte &r d&ndamals-
enliga ska ansdkan inte anses vara giltig. I sddana fall ska kommissio-
nen underritta den sdkande, medlemsstaterna och myndigheten och
ange orsaken till varfor ansdkan inte anses vara giltig.

6. Genom undantag fran punkt 5 far en ansdkan anses vara giltig
dven om den inte innehaller alla de uppgifter som kréivs enligt kapitel 11,
forutsatt att den sokande har angett verifierbara skél for varje uppgift
som saknas.

KAPITEL IV
MYNDIGHETENS YTTRANDE

Artikel 13
Uppgifter som ska ingd i myndighetens yttrande

1.  Myndighetens yttrande ska omfatta foljande uppgifter:

a) Livsmedelstillsatsens, livsmedelsenzymets eller aromens identitet och
karakterisering.

b) Bedomningen av de biologiska och toxikologiska uppgifterna.
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¢) En beddmning av exponeringen via kosten for befolkningen i Europa
med héansyn till andra mgjliga kallor till exponering via kosten.

d) En overgripande riskbedomning som faststiller, om det dr mojligt
och relevant, ett hilsobaserat riktvirde samt i tillimpliga fall belyser
oklarheter och begrédnsningar.

e) Nir exponeringen via kosten dverskrider det hélsobaserade riktvérdet
som faststdllts 1 den Overgripande riskbedomningen ska beddom-
ningen av exponeringen via kosten var utforlig och om mojligt
ange hur varje livsmedelskategori eller livsmedel for vilka anvind-
ningen har godkints eller begérts bidrar till den totala exponeringen.

f) Slutsatser.

2. Kommissionen far begira mera specifika, kompletterande uppgif-
ter i sin begdran om ett yttrande fran myndigheten.

KAPITEL V
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 14
Ikrafttridande och tillimpning
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Den ska tillampas frdn och med den 11 september 2011.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tilldimplig i alla
medlemsstater.



2011R0234 — SV —18.07.2012 — 001.001 — 15

BILAGA

FORLAGA TILL BREV SOM SKA MEDFOLJA EN ANSOKAN FOR
LIVSMEDELSTILLSATSER

EUROPEISKA KOMMISSIONEN
Generaldirektorat
Direktorat

Enhet

Arende: Ansdkan om godkinnande av livsmedelstillsats i enlighet med forord-
ning (EG) nr 1331/2008.

[0 Ansékan om godkénnande av en ny livsmedelstillsats

[0 Ansékan om #ndring av villkoren for anvindning av en redan godkind
livsmedelstillsats

[0 Ansdkan om #ndring av specifikationen for en redan godkind livsmedels-
tillsats

(Ange tydligt genom att sitta ett kryss i en av rutorna.)
Den sokande/de sokande och/eller dess/deras foretridare i EU

(namn, adress, ...)

lamnar in denna ans6kan om uppdatering av EU-forteckningen over livsmedels-
tillsatser.

Livsmedelstillsatsens namn:

Elincs- eller Einecs-nummer (om tillampligt)
CAS-nr (om tillampligt)

Funktionsgrupp(er) av livsmedelstillsatser (!):
(forteckning)

Livsmedelskategorier och halter:

Foreslagen hogsta halt for

Livsmedelskategori Normal halt fér anvindning anviindning

(") Funktionsgrupper av livsmedelstillsatser i livsmedel och av livsmedelstillsatser i livs-
medelstillsatser och livsmedelsenzymer fortecknas i bilaga 1 till forordning (EG) nr
1333/2008. Om en tillsats inte tillhor nadgon av dessa grupper kan en ny funktionsgrupp
och definition foreslas.
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Med vinlig hélsning

NAMNLECKNING!  .oeitiieiieiicteee et cebe ettt et ebe bt neenes
Bilagor:

O Fullstindig dokumentation

O Offentlig sammanfattning av dokumentationen

O Utforlig ssmmanfattning av dokumentationen
a

Forteckning 6ver de delar av dokumentationen som den sdkande onskar ska
behandlas konfidentiellt

[0 Kopia av sdkandens administrativa uppgifter

FORLAGA TILL BREV SOM SKA MEDFOLJA EN ANSOKAN FOR
LIVSMEDELSENZYMER

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

Generaldirektorat

Direktorat

Enhet

Arende: Ansokan om godkinnande av livsmedelsenzym i enlighet med forord-
ning (EG) nr 1331/2008.

[0 Ansékan om godkinnande av ett nytt livsmedelsenzym

[0 Ansékan om #ndring av villkoren for anvindning av ett redan godként
livsmedelsenzym

[0 Ansékan om #ndring av specifikationen for ett redan godkint livsmedel-
senzym

(Ange tydligt genom att sitta ett kryss i en av rutorna.)
Den sokande/de sokande och/eller dess/deras foretrddare i EU

(namn, adress, ...)

lamnar in denna ansdkan om uppdatering av EU-forteckningen 6ver livsmedel-
senzymer.

Livsmedelsenzymets namn:

Enzymklassificeringsnummer faststillt av Enzymkommissionen inom [UBMB
(Internationella forbundet for biokemi och molekylarbiologi)

Ursprungsmaterial
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Begrins-
ningar som I
giller for for- krSaarsiklflr(;aa
Specifikatio- . Villkor for siljning av V1S
Namn Livsmedel . . om mark-
ner anvindning | livsmedelsen- .
. ningen av
zymet till .
livsmedel
slutkonsu-
menterna

Med vinlig hélsning

NAMNLECKNING:  .o.eitiiiieiieii ettt cebeteat st ebesbe e eseebeebesaeneenis
Bilagor:

O Fullstindig dokumentation

O Offentlig sammanfattning av dokumentationen

O Utforlig ssmmanfattning av dokumentationen
O

Forteckning over de delar av dokumentationen som den sdkande 6nskar ska
behandlas konfidentiellt

O Kopia av sokandens administrativa uppgifter

FORLAGA TILL BREV SOM SKA MEDFOLJA EN ANSOKAN FOR
AROMER

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

Generaldirektorat

Direktorat

Enhet

Arende: Ansokan om godkinnande av livsmedelsarom i enlighet med forordning
(EG) nr 1331/2008.

[0 Ansékan om godkéinnande av ett nytt aromémne
Ansokan om godkénnande av en ny aromberedning
Ansokan om godkénnande av en ny aromprekursor
Ansokan om godkdnnande av en ny vdrmereaktionsarom
Ansokan om godkénnande av en ny annan arom

Ansodkan om godkédnnande av ett nytt ursprungsmaterial

O 0O 0o oo od

Ansokan om édndring av villkoren for anviandning av en redan godkénd
livsmedelsarom

O

Ansdkan om #ndring av specifikationen for en redan godkind livsmedelsa-
rom

(Ange tydligt genom att sitta ett kryss i en av rutorna.)
Den sokande/de s6kande och/eller dess/deras foretradare i EU

(namn, adress, ...)
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lamnar in denna ansdkan om uppdatering av EU-forteckningen 6ver livsmedel-
saromer.

Namn pé aromen eller ursprungsmaterialet:
FL-, CAS-, JECFA- eller CoE-nummer (om tillimpligt)
Aromens organoleptiska egenskaper

Livsmedelskategorier och halter:

Foreslagen hogsta halt for

Livsmedelskategori Normal halt for anvindning anvindning

Med vinlig hélsning

NAMNLECKNING: ..ttt cebe ettt be st e st ebesbesbeneenis
Bilagor:

O Fullstindig dokumentation

0 Offentlig ssmmanfattning av dokumentationen

O Utforlig ssmmanfattning av dokumentationen
O

Forteckning over de delar av dokumentationen som den sokande onskar ska
behandlas konfidentiellt

O

Kopia av sokandens administrativa uppgifter



