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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 234/2011

z dnia 10 marca 2011 r.

w sprawie wykonania rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008
ustanawiajgcego jednolita3 procedur¢ wydawania zezwoledi na stosowanie dodatkéw do
zywno$ci, enzyméw spozywczych i srodkéw aromatyzujacych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajace
jednolit3 procedur¢ wydawania zezwolei na stosowanie
dodatkow do zywnosci, enzyméw spozywczych i Srodkéw
aromatyzujacych ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 1,

po konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenistwa
Zywnosci zgodnie z art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1331/2008,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008 ustanawia si¢
reguly aktualizacji wykazow substancji, ktérych wprowa-
dzanie do obrotu jest dozwolone w Unii zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie dodatkéw do zywnosci (), rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie enzymow spozyw-
czych () i rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie Srodkéw aromatyzujacych i niektérych sklad-
nikéw zywnosci o wiasciwosciach aromatyzujacych do
uzycia w oraz na $rodkach spozywczych (*) (zwanymi
dalej ,przepisami sektorowymi prawa zywno$ciowego”).

(2)  Zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008
Komisja przyjmuje Srodki wykonawcze dotyczace tresci,
sporzadzania i skladania wnioskéw dotyczacych aktuali-
zacji unijnych wykazéw na mocy przepiséw sektorowych
prawa zywno$ciowego, zasad kontroli waznosci wniosku
oraz charakteru informacji, ktére powinna zawieraé
opinia  Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (zwanego dalej ,Urzedem”).

(3) W celu aktualizacji wykazéw niezbedna jest weryfikacja,
czy stosowanie substancji jest zgodne z ogdélnymi
i szczegélowymi warunkami stosowania przewidzianymi
w odpowiednich przepisach sektorowych prawa zywno-

$ciowego.
() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 1.
() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16.
() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 7.
() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 34.

(4 W dniu 9 lipca 2009 r. Urzad przyjal opini¢ naukows
w sprawie wymog6w w zakresie danych niezbednych do
oceny wnioskéw dotyczacych dodatkéw do zywnosci (°).
Dane te nalezy przedstawi¢ w momencie skladania
wniosku o stosowanie nowego dodatku do zywnosci.
W przypadku wniosku o zmiang warunkéw stosowania
juz dozwolonego dodatku do zywnosci lub zmiang
specyfikacji juz dozwolonego dodatku do zywnosci
dane niezbedne do oceny ryzyka nie moga by¢ wyma-
gane, jezeli jest to uzasadnione przez wnioskodawce.

(5) W dniu 23 lipca 2009 r. Urzad przyjal opini¢ naukows
w sprawie wymogéw w zakresie danych niezbednych do
oceny wnioskéw dotyczacych enzyméw spozywczych (6).
Dane te nalezy przedstawi¢c w momencie skladania
wniosku o stosowanie nowego enzymu SpOZywczego.
W przypadku wniosku o zmiang warunkéw stosowania
juz dozwolonego enzymu spozywczego lub zmiane
specyfikacji juz dozwolonego enzymu spozywczego
dane niezbedne do oceny ryzyka nie moga by¢ wyma-
gane, jezeli jest to uzasadnione przez wnioskodawce.

(6) W dniu 19 maja 2010 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa
w sprawie wymogéw w zakresie danych niezbednych do
oceny ryzyka zwigzanego ze Srodkami aromatyzujacymi
do uzycia w oraz na $rodkach spozywczych (7). Dane te
nalezy przedstawi¢ w momencie skladania wniosku
o stosowanie nowego S§rodka  aromatyzujacego.
W przypadku wniosku o zmiang warunkéw stosowania
juz dozwolonego $rodka aromatyzujacego lub zmiang
specyfikacji juz dozwolonego $rodka aromatyzujgcego
dane niezbedne do oceny ryzyka nie moga by¢ wyma-
gane, jezeli jest to uzasadnione przez wnioskodawce.

(7)  Wazne jest, aby badania toksykologiczne byly przepro-
wadzane zgodnie z okreSlonymi standardami. Z tego
wzgledu nalezy przestrzegal przepisow dyrektywy
2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odno-
szacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki labora-
toryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan
substancji chemicznych (%). Jezeli takie badania przepro-
wadzane sa poza terytorium Unii, powinny one by¢
zgodne z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej
OECD (GLP) (OECD, 1998) (9).

°) http:/[www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf

()

() http:/[www.efsa.europa.cu/en/scdocs/doc/1305.pdf

() http:/|www.efsa.europa.cu/en/scdocs/doc/1623.pdf

(®) Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44.

(°) Seria OECD w sprawie zasad dobrej praktyki laboratoryjnej
i zgodnosci monitorowania Numer 1. Zasady dobrej praktyki labo-
ratoryjnej OECD (zmienione w 1997 r.) ENV/MC/CHEM(98)17.


http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1305.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.pdf
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(8)  Stosowanie dodatkéw do Zywnosci i enzyméw spozyw- (16) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3

czych powinno by¢ zawsze technologicznie uzasadnione.
W przypadku dodatku do zywno$ci wnioskodawcy
powinni takze wyjasni¢, dlaczego efekt technologiczny
nie moze zosta¢ osiggniety w sposéb inny, mozliwy do

realizacji pod wzgledem ekonomicznym
i technologicznym.
(9)  Nalezy zezwoli¢ na stosowanie substancji, jezeli nie

wprowadza to konsumenta w blad. Wnioskodawcy
powinni wyjasni¢, dlaczego zastosowanie, w sprawie
ktorego skladany jest wniosek, nie skutkuje wprowadze-
niem konsumenta w blad. W przypadku dodatku do
zywnosci nalezy takze wyjasni¢ korzysci dla konsumenta.

(100 Nie naruszajgc art. 9 rozporzadzenia (WE) nr
1332/2008, art. 19 rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008
i art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008, Komisja
powinna zweryfikowaé, czy wniosek jest wazny oraz czy
jest objety zakresem odpowiednich przepiséw sektoro-
wych prawa Zywno$ciowego. W odpowiednich przypad-
kach nalezy uwzgledni¢ opini¢ Urzedu w sprawie
stosownosci danych przedstawionych do oceny ryzyka.
Taka weryfikacja nie powinna opézniaé oceny wniosku.

(11)  Informacje przedstawione w opinii Urzedu powinny by¢
wystarczajace do ustalenia, czy zezwolenie na propono-
wane zastosowanie substangji jest bezpieczne dla konsu-
mentoéw. Obejmuje to wnioski na temat toksycznosci
substancji oraz, w odpowiednich przypadkach i w
miar¢ mozliwo$ci, wyznaczenie dopuszczalnego dzien-
nego pobrania (ADI) wyrazonego liczbowo wraz ze
szczegOlami oceny narazenia w  wyniku spozycia
z zywnoscig dla wszystkich kategorii zywnosci, lacznie
z narazeniem wrazliwych grup konsumentéw.

(12)  Wnioskodawca powinien takze uwzgledni¢ szczegblowe
wytyczne dotyczace danych wymaganych do oceny
ryzyka ustanowione przez Urzad (Dziennik EFSA (1).

(13) W niniejszym rozporzadzeniu uwzglednia si¢ obecny
stan wiedzy naukowej i technicznej. W $wietle rozwoju
tej dziedziny lub publikacji przez Urzad jakichkolwiek
zmienionych lub dodatkowych wytycznych naukowych
Komisja moze zmieni¢ niniejsze rozporzadzenie.

(14)  Praktyczne ustalenia dotyczace wniosku o zezwolenie na
stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozyw-
czych i $rodkéw aromatyzujacych, takie jak adresy,
osoby wyznaczone do kontaktow, przekazywanie doku-
mentow itp., nalezy udostepni¢ w osobnym komunikacie
wydanym przez Komisj¢ lub Urzad.

(15)  Niezbedne jest zapewnienie wnioskodawcom czasu na
dostosowanie si¢ do przepisdw niniejszego rozporza-
dzenia.

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

zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Eafcucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
POSTANOWIENIA OGOLNE
Artykut 1
Zakres stosowania

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do wnioskéw, o ktérych
mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008
ustanawiajacego jednolita procedure wydawania zezwolen na
stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymdéw spozywczych
i $rodkéw aromatyzujacych.

ROZDZIAL 11
TRESC, SPORZADZANIE I SKEADANIE WNIOSKU
Artykut 2

Tres$é wniosku

1. Wnaiosek, o ktérym mowa w art. 1, sklada si¢ z:
a) pisma;

b) dokumentacji technicznej;

¢) streszczenia dokumentacji.

2. Pismo, o ktérym mowa w ust. 1 lit. a), sporzadza si¢
zgodnie ze wzorem znajdujacym si¢ w zalgczniku.

3. Dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b),
obejmuje:

a) dane administracyjne, jak przewidziano w art. 4;

b) dane niezbedne do oceny ryzyka, jak przewidziano w art. 5,
6, 8 1 10; oraz

¢) dane niezbedne do zarzadzania ryzykiem, jak przewidziano
wart. 7, 91 11.

4. W przypadku wniosku o zmiang¢ warunkéw stosowania
juz dozwolonego dodatku do zywnosci, enzymu spozywczego
lub $rodka aromatyzujacego wszystkie dane wymienione w art.
5-11 nie moga by¢ wymagane. Wnioskodawca przedstawia
mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie, dlaczego propono-
wane zmiany nie wplynag na wyniki istniejacej oceny ryzyka.

5. W przypadku wniosku o zmiane specyfikacji juz dozwo-
lonego dodatku do zZywnosci, enzymu spozywczego lub $rodka
aromatyzujgcego:

a) dane moga by¢ ograniczone do uzasadnienia wniosku
i zmian w specyfikacji;


http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal.htm
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b) wnioskodawca przedstawia mozliwe do zweryfikowania
uzasadnienie, dlaczego proponowane zmiany nie wplyng
na wyniki istniejacej oceny ryzyka.

6.  Streszczenie dokumentacji, o ktérym mowa w ust. 1 lit.
¢), zawiera uzasadnione o$wiadczenie, ze stosowanie produktu
jest zgodne z warunkami ustanowionymi w:

a) art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1332/2008; lub
b) art. 6, 7 i 8 rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008; lub
¢) art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

Artykut 3
Sporzadzanie i skladanie wniosku

1.  Wnioski przesyla si¢ do Komisji. Wnioskodawca
uwzglednia praktyczne wskazéwki dotyczace skladania wnio-
skéw udostepnione przez Komisje (na stronie Dyrekcji Gene-
ralnej ds. Zdrowia i Ochrony Konsumentéw (1)).

2. W celu utworzenia unijnego wykazu enzyméw spozyw-
czych, o ktérym mowa w art. 17 rozporzadzenia (WE) nr
1332/2008, wnioski s3 skladane w terminie 24 miesigcy od
daty wejscia w zycie Srodkéw wykonawczych ustanowionych
w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 4

Dane administracyjne

Dane administracyjne, o ktérych mowa w art. 2 ust. 3 lit. a),
obejmuja:

a) nazwe wnioskodawcy (przedsiebiorstwo, organizacja itp. ),
adres i dane kontaktowe;

b) nazwe producenta(-6w) substancji, jezeli inny niz wniosko-
dawca, adres i dane kontaktowe;

¢) nazwisko osoby odpowiedzialnej za dokumentacje, adres
i dane kontaktowe;

d) date przedlozenia dokumentacji;

e) rodzaj wniosku, tj. dotyczacy dodatku do zywnosci, enzymu
spozywczego lub Srodka aromatyzujacego;

f) w stosownych przypadkach nazwe chemiczng zgodnie
z nomenklaturg [UPAG;

g) w stosowanych przypadkach numer E dodatku, jak okre-
Slono w przepisach Unii dotyczacych dodatkéw do
Zywnosci;

h) w stosownych przypadkach odniesienie do podobnych
dozwolonych enzyméw spozywczych;

i) w stosownych przypadkach numer FL substancji aromaty-
zujacej, jak okreSlono w przepisach Unii dotyczacych
srodkéw aromatyzujacych;

j) w stosownych przypadkach informacje na temat zezwolen
wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

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

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia
2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy ()

k) spis tresci dokumentacj;

) wykaz dokumentéw i inne dane szczegélowe; wniosko-
dawca okresla liczbe i tytuly toméw dokumentacji zlozonej
na poparcie wniosku; dolacza si¢ szczegblowy skorowidz
z odeslaniem do poszczegdlnych toméw i stron;

m) wykaz czgsci dokumentacji, ktére majg by¢ traktowane jako
poufne; wnioskodawca wskazuje informacje, w odniesieniu
do ktorych zada zachowania poufnosci i podaje mozliwe do
zweryfikowania uzasadnienie zgodnie z art. 12 rozporza-
dzenia (WE) nr 1331/2008.

Artykut 5

Przepisy ogélne dotyczace danych niezbednych do oceny
ryzyka

1.  Dokumentacja przedstawiona na poparcie wniosku
0o ocen¢ bezpieczefistwa substancji powinna umozliwial
wszechstronng ocene ryzyka dla substancji oraz pozwalaé na
weryfikacje, czy nie stanowi ona zagrozenia dla konsumentéw
w rozumieniu art. 6 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1332/2008,
art. 6 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 i art. 4
lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

2. Dokumentacja dotyczaca wniosku zawiera wszystkie
dostepne dane istotne dla oceny ryzyka (tj. pelne opublikowane
artykuly wszystkich cytowanych odniesienn bibliograficznych,
pelne kopie oryginalnych nieopublikowanych badan).

3. Wnioskodawca uwzglednia najnowsze dokumenty zawie-
rajace wytyczne opublikowane lub zatwierdzone przez Urzad
i dostepne w momencie sktadania wniosku (Dziennik EFSA).

4. Przedstawia si¢ dokumentacj¢ dotyczaca przyjetej proce-
dury zbierania danych, lacznie ze strategiami przeszukiwania
literatury (przyjete zalozenia, zastosowane slowa kluczowe,
uzyte bazy danych, objety okres, kryteria ograniczania itp.)
oraz og6lnym wynikiem tych poszukiwan.

5.  Strategia oceny bezpieczenstwa oraz odpowiednia stra-
tegia badan sa opisane i uzasadnione argumentami przemawia-
jacymi za wlaczeniem lub wykluczeniem okreslonych badan lub
informacgji.

6. Na zadanie Urzedu udostepnia si¢ poszczegdlne surowe
dane pochodzace z nieopublikowanych badan oraz, w miare
mozliwosci, z opublikowanych badan, jak réwniez poszcze-
g6lne wyniki analiz.

7. W przypadku kazdego badania biologicznego lub toksy-
kologicznego nalezy wyjasnié, czy badany material zgadza sig
z proponowang lub istniejaca specyfikacja. Jezeli badany mate-
rial rézni si¢ wzgledem specyfikacji, wnioskodawca wykazuje,
ze dane te s3 odpowiednie dla przedmiotowej substangji.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.


http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/index_en.htm
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Badania toksykologiczne przeprowadza si¢ w obiektach odpo-
wiadajacych wymogom dyrektywy 2004/10/WE, a jezeli sa one
przeprowadzane poza terytorium Unii, stosuje si¢ zasady dobrej
praktyki laboratoryjnej OECD (GLP). Wnioskodawca przed-
stawia dowody wskazujgce, ze wymagania sg spelnione. Jezeli
badania nie s3 przeprowadzane zgodnie ze standardowymi
protokolami, nalezy przedstawi¢ interpretacje danych, jak
réwniez uzasadnienie dotyczgce ich przydatnoéci dla oceny

ryzyka.

8. Wnioskodawca proponuje ogélne wnioski dotyczace
bezpieczefistwa proponowanych zastosowan substancji. Ogdlnej
oceny potencjalnego ryzyka dla zdrowia ludzkiego dokonuje si¢
w kontekscie znanego lub mozliwego narazenia ludzi.

Artykut 6

Dane szczegélowe niezbedne do oceny ryzyka zwigzanego
z dodatkami do zywnosci

1. Oprécz danych przedstawionych na mocy art. 5, nalezy
przedstawi¢ informacje dotyczace:

a) tozsamo$ci i charakterystyki  dodatku,  lgcznie
z proponowanymi specyfikacjami i danymi analitycznymi;

b) w stosownych przypadkach wielkosci czastek, zréznicowania
wielkosci czastek oraz innych wiasciwosci fizykochemicz-
nych;

¢) procesu produkcyjnego;
d) obecnosci zanieczyszczen;

e) stabilnosci, reakeji i loséw w Zywnosci, do ktorej dodawany
jest dodatek;

f) w stosownych przypadkach istniejacych zezwolefi i ocen
ryzyka;

g) proponowanych normalnych i maksymalnych pozioméw
stosowania w  kategoriach ~ zywno$ci  wymienionych
w unijnym wykazie lub w nowo proponowanej kategorii
zywnosci lub w blizej okreslonym $rodku spozywczym nale-
zacym do jednej z tych kategorii;

h) oceny narazenia w wyniku spozycia z zywnoscia;

i) danych biologicznych i toksykologicznych.

2. W odniesieniu do danych biologicznych
i toksykologicznych, o ktérych mowa w ust. 1 lit. i), nalezy
uwzglednié nastepujace podstawowe kwestie:

a) toksykokinetyke;

b) toksyczno$¢ subchroniczng;

¢) genotoksycznos$é;

d) toksycznos¢ przewlekla | rakotworczosé;

e) toksyczno$¢ reprodukeyjng i rozwojows.
Artykut 7

Dane niezbedne do zarzadzania ryzykiem zwigzanym
z dodatkami do zywnosci

1. Dokumentacja przedstawiona na poparcie wniosku
zawiera informacje niezbedne do weryfikacji, czy istnieje

uzasadniony wymog technologiczny, ktéry nie moze zostaé
spelniony w sposéb inny, mozliwy do realizacji pod wzgledem
ekonomicznym i technologicznym, oraz czy proponowane
zastosowanie  nie  wprowadza  konsumenta w  blad
w rozumieniu art. 6 ust. 1 lit. b) i ¢) rozporzadzenia (WE) nr
1333/2008.

2. Aby zapewni¢ weryfikacje, o ktérej mowa w ust. 1, przed-
stawia si¢ wlasciwe i wystarczajace informacje dotyczace:

a) tozsamosci dodatku do zywnosci, tacznie z odniesieniem do
istniejacych specyfikacji;

b) funkcji i wymogu technologicznego dla proponowanego
poziomu stosowania dla kazdej kategorii zywnosci lub
produktéw, dla  ktérego  skladany jest  wniosek
o zezwolenie, oraz wyjasnienie, dlaczego ten wymog nie
moze zosta spelniony w sposéb inny, mozliwy do realizacji
pod wzgledem ekonomicznym i technologicznym;

¢) badania w zakresie skutecznosci dodatku do Zzywnosci
w stosunku do zamierzonego efektu na proponowanym
poziomie stosowania,

d) korzysci dla konsumenta. Wnioskodawca uwzglednia
wymogi ustanowione w art. 6 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008;

e) przyczyn, dlaczego stosowanie nie skutkuje wprowadzeniem
konsumenta w blad;

f) proponowanych normalnych i maksymalnych pozioméw
stosowania ~w  kategoriach  ZywnoSci  wymienionych
w unijnym wykazie lub w nowo proponowanej kategorii
zywnosci lub w blizej okreslonym $rodku spozywczym nale-
zacym do jednej z tych kategorii;

g) oceny narazenia w oparciu o normalny i maksymalny
poziom stosowania dla kazdej kategorii lub produktu,
ktérych to dotyczy;

h) ilosci dodatku do zywnosci obecnego w koncowym Srodku
spozywczym spozywanym przez konsumenta;

i) metod analitycznych pozwalajacych na identyfikacje
i okreslenie ilosci dodatku lub jego pozostatosci w zZywnosci;

j) w stosownych przypadkach zgodnosci z warunkami szcze-
g6lnymi dotyczacymi substancji stodzgcych i barwnikéw
ustanowionymi w art. 7 i 8 rozporzadzenia (WE) nr
1333/2008.

Artykut 8

Dane szczegétowe niezbedne do oceny ryzyka zwigzanego
Z enzymami SpoZywczymi

1. Oprocz danych przedstawionych na mocy art. 5, nalezy
przedstawi¢ informacje dotyczgce:

a) nazwy (nazw), synonimow, skrétéow i klasyfikacji;
b) numeru wedtug Komisji ds. Enzyméw;
¢) proponowanych specyfikacji, facznie z pochodzeniem;

d) wihasciwosci;
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¢) odniesienia do jakiegokolwiek podobnego enzymu spozyw-
czego;

f) materialu Zrédtowego;
g) procesu produkeyjnego;

h) stabilnosci, reakcji i loséw w zywnosci, w ktorej stosowany
jest enzym SpOZywcCzy;

i) w stosownych przypadkach — istniejacych zezwolen i ocen;

j) proponowanych zastosowan w zywnosci, a w stosownych
przypadkach - proponowanych normalnych
i maksymalnych pozioméw stosowania;

k) oceny narazenia w wyniku spozycia z zywnoscia;
1) danych biologicznych i toksykologicznych.

2. W odniesieniu do danych biologicznych
i toksykologicznych, o ktérych mowa w ust. 1 lit. 1), nalezy
uwzgledni¢ nastgpujgce podstawowe kwestie:

a) toksyczno$¢ subchroniczng;
b) genotoksycznos¢.
Artykut 9

Dane niezbedne do zarzadzania ryzykiem zwigzanym
Z enzymami SpoZywczymi

1. Dokumentacja przedstawiona na poparcie wniosku
zawiera informacje niezbedne do weryfikacji, czy istnieje
uzasadniona potrzeba technologiczna oraz czy proponowane
zastosowanie  nie  wprowadza  konsumenta w  blad
w rozumieniu art. 6 lit. b) i ¢) rozporzadzenia (WE) nr
1332/2008.

2. Aby zapewni¢ weryfikacje, o ktérej mowa w ust. 1, przed-
stawia si¢ wlasciwe i wystarczajace informacje dotyczace:

a) tozsamosci enzymu spozywczego, facznie z odniesieniem do
specyfikacji;

b) funkeji i potrzeby technologicznej, lacznie z opisem typo-
wych proceséw, w ktérych enzym spozywczy moze by¢
stosowany;

¢) wplywu stosowania enzymu spozywczego na korcowy
Srodek spozywczy;

d) przyczyn, dlaczego stosowanie nie skutkuje wprowadzeniem
konsumenta w blad;

e) w stosownych przypadkach — proponowanych normalnych
i maksymalnych pozioméw stosowania;

f) oceny narazenia w wyniku spozycia z zywnoscig, jak
opisano w dokumencie Urzedu zawierajgcym wytyczne
dotyczace enzyméw spozywczych (1).

Artykut 10

Dane szczegétowe niezbedne do oceny ryzyka zwigzanego
ze $rodkami aromatyzujacymi

1. Oprécz danych przedstawionych na mocy art. 5, nalezy
przedstawi¢ informacje dotyczace:

(") Wytyczne EFSA przygotowane przez panel ds. materialéw pozosta-
jacych w kontakcie z zywnoscig, enzymdw, aromatéw oraz
substancji pomagajacych w przetwarzaniu w zakresie skladania
dokumentacji dotyczacej enzymoéw spozywczych. Dziennik EFSA
(2009) 1305, s. 1.

a) procesu produkcyjnego;
b) specyfikacji;

¢) w stosownych przypadkach — informacje dotyczace wielkosci
czastek, zréznicowania wielkosci czastek oraz innych wiasci-
wosci fizykochemicznych;

d) w stosownych przypadkach — istniejacych zezwoler i ocen;

¢) proponowanych zastosowan w zywnosci i proponowanych
normalnych i maksymalnych pozioméw  stosowania
w kategoriach zywnos$ci zgodnie z unijnym wykazem lub
w blizej okreSlonym produkcie nalezacym do jednej z tych
kategorii;

f) danych na temat Zrédel pokarmowych;
g) oceny narazenia w wyniku spozycia z zywnoscia;
h) danych biologicznych i toksykologicznych.

2. W odniesieniu do danych biologicznych
i toksykologicznych, o ktérych mowa w ust. 1 lit. h), nalezy
uwzglednié nastepujace podstawowe kwestie:

a) badanie w zakresie strukturalnego/metabolicznego podobien-
stwa do substancji aromatyzujacych w ramach istniejgcej
oceny grupy $rodkéw aromatyzujacych;

b) genotoksycznosé;
¢) w stosownych przypadkach — toksycznos$¢ subchroniczna;
d) w stosownych przypadkach — toksycznos$¢ rozwojows;

¢) w stosownych przypadkach — dane dotyczace toksycznosci
przewleklej oraz rakotworczosci.

Artykut 11
Dane niezbedne do zarzadzania ryzykiem zwigzanym ze
$rodkami aromatyzujacymi
Dokumentacja przedstawiona na poparcie wniosku zawiera

nastepujace informacje:

a) tozsamo$¢ Srodka aromatyzujacego, lacznie z odniesieniem
do istniejacych specyfikacji;

b) wiasciwosci organoleptyczne substancji;

¢) proponowane normalne i maksymalne poziomy stosowania
w kategoriach zywnosci lub w blizej okreslonej Zywnosci
nalezacej do jednej z tych kategorii;

d) ocen¢ narazenia w oparciu o normalny i maksymalny

poziom stosowania dla kazdej kategorii lub produktu,
ktorych to dotyczy.

ROZDZIAL 11T

UREGULOWANIA DOTYCZACE SPRAWDZANIA WAZNOSCI
WNIOSKU

Artykut 12
Procedury

1.  Po otrzymaniu wniosku Komisja bezzwlocznie weryfikuje,
czy dodatek do zywnosci, enzym spozywczy lub $rodek aroma-
tyzujacy jest objety zakresem odpowiednich przepiséw sektoro-
wych prawa zywnoSciowego oraz czy wniosek zawiera
wszystkie elementy wymagane na mocy rozdziatu II.
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2. Jezeli wniosek zawiera wszystkie elementy wymagane na
mocy rozdzialu II, Komisja, w razie potrzeby, zwraca si¢ do
Urzedu o weryfikacje stosownosci danych do oceny ryzyka
zgodnie z opiniami naukowymi na temat wymogéw
w zakresie danych niezbednych do oceny wniosku dotyczacego
substancji oraz, w stosownych przypadkach, o przygotowanie
opinii.

3. W ciagu 30 dni roboczych od otrzymania wniosku
Komisji Urzad listownie informuje Komisj¢ o przydatnosci
danych do oceny ryzyka. Jezeli dane uznaje si¢ za przydatne
do oceny ryzyka, okres oceny, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008, rozpoczyna si¢ od dnia
otrzymania przez Komisje pisma od Urzedu.

Jednakze zgodnie z art. 17 ust. 4 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1332/2008, w przypadku sporzadzania unijnego wykazu
enzyméw spozywczych art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1331/2008 nie obowigzuje.

4. W przypadku wniosku o aktualizacje unijnego wykazu
dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywcezych lub Srodkéw
aromatyzujgcych Komisja moze zazagda¢ od wnioskodawcy
dodatkowych informacji w kwestiach dotyczacych waznosci
wniosku oraz informuje go o terminie przedstawienia takich
informacji. W przypadku wnioskéw skladanych zgodnie z art.
17 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1332/2008 Komisja ustala
ten termin wspdlnie z wnioskodawca.

5. Jezeli wniosek nie jest objety zakresem odpowiednich
przepiséw sektorowych prawa zywnosciowego lub jezeli nie
zawiera wszystkich elementéw wymaganych na mocy rozdzialu
I lub jezeli Urzad uznaje, ze dane do oceny ryzyka nie sg
wystarczajace, wniosek uznaje si¢ za niewazny. W takim przy-
padku Komisja informuje wnioskodawce, panstwa cztonkowskie
i Urzad, wskazujgc powody, dla ktérych wniosek uznaje si¢ za
niewazny.

6. W ramach odstepstwa od ust. 5 wniosek moze zostal
uznany za wazny, mimo ze nie zawiera wszystkich elementéw
wymaganych na mocy rozdziatu II, o ile wnioskodawca przed-
stawi mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie dla kazdego
brakujacego elementu.

ROZDZIAL IV
OPINIA URZEDU
Artykut 13
Informacje zawarte w opinii Urzedu

1. Opinia Urzedu zawiera nastgpujace informacje:

a) tozsamo§¢ i charakterystyke dodatku do zywnosci, enzymu
spozywczego lub $rodka aromatyzujacego;

=z

oceng danych biologicznych i toksykologicznych;

¢) ocen¢ narazenia w wyniku spozycia z zZywnoscig dla
ludnosci zamieszkujacej Europe, z uwzglednieniem innych
mozliwych ~ Zrédel  narazenia w  wyniku  spozycia
Z Zywnoscig;

&

0gblna oceng ryzyka wyznaczajaca w odpowiednich przy-
padkach i w miare mozliwosci zalecang bezpieczna dla
zdrowia warto$¢ progowa ze wskazaniem w stosownych
przypadkach niepewnosci i ograniczen;

e) jezeli narazenie w wyniku spozycia z zywnoscig przewyzsza
zalecana bezpieczna dla zdrowia warto$¢ progowa wyzna-
czong w og6lnej ocenie ryzyka, ocena narazenia w wyniku
spozycia z Zywnoscia dotyczaca danej substancji musi by¢
szczegblowa i obejmowal w miare mozliwosci jej udziat
w catkowitym narazeniu dla kazdej kategorii zywnosci lub
srodka spozywczego, w przypadku ktérych stosowanie jest
dozwolone lub zlozono w tej sprawie wniosek;

f) wnioski.

2. We wniosku o opini¢ Urz¢du Komisja moze zwrdcié sig
o bardziej szczegbtowe, dodatkowe informacje.

ROZDZIAL V
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 14
Wejscie w Zycie i stosowanie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia

po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 11 wrze$nia
2011 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 marca 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

WZOR PISMA DOLACZANEGO DO WNIOSKU DOTYCZACEGO DODATKOW DO ZYWNOSCI
KOMISJA EUROPEJSKA
Dyrekcja Generalna
Dyrekeja
Dziat

Data:

Dotyczy: Wniosek o zezwolenie na dodatek do Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1331/2008.
[0 Wniosek o zezwolenie na nowy dodatek do zywnosci

[0 Wniosek o zmiang warunkéw stosowania juz dozwolonego dodatku do zywnosci

[0 Wniosek o zmiang specyfikacji juz dozwolonego dodatku do zywnosci

(Prosz¢ wyraznie wskaza¢ jedng z opdji, zaznaczajac odpowiednie pole).

Wnioskodawca(-y) lub jego (ich) przedstawiciel(-e) w Unii Europejskiej

(nazwa, adres, ...)

sktada(—jg) niniejszy wniosek w celu aktualizacji unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci.

Nazwa dodatku do zywnosci:

Numer ELINCS lub EINECS (jezeli przypisany)
Numer CAS (jezeli dotyczy)
Rodzaj(-e) funkcji petnionej przez dodatki do zywnosci ('):

(prosz¢ wymienic)

Kategorie zywnosci i poziomy, ktorych dotyczy wniosek:

Maksymalny proponowany poziom

Rodzaj zZywnosci Normalny poziom stosowania .
) Zyw yP stosowania

(") Rodzaje funkeji petnionej przez dodatki do zywnosci w $rodkach spozywczych oraz dodatki do Zywnosci w dodatkach do Zywnosci
i w enzymach spozywczych s3 wymienione w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008. Jezeli dodatek nie nalezy do
zadnego z wymienionych rodzajéw, mozna zaproponowa¢ nowg nazwe dla rodzaju funkgji oraz jego definicje.
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Z powazaniem

Podpis:

Zalgczniki:

[ pelna dokumentacja

[ jawne streszczenie dokumentacji

[ szczegdlowe streszczenie dokumentacji

[0 wykaz cz¢ici dokumentacji, wzgledem ktérych zazadano traktowania jako poufne

[ kopia danych administracyjnych wnioskodawcy(-6w)

WZOR PISMA DOLACZANEGO DO WNIOSKU DOTYCZACEGO ENZYMOW SPOZYWCZYCH
KOMISJA EUROPEJSKA
Dyrekcja Generalna
Dyrekcja
Dziat

Data:

Dotyczy: Wniosek o zezwolenie na enzym spozywczy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1331/2008.
[0 Wniosek o zezwolenie na nowy enzym spozywczy

[ Wniosek o zmiang warunkéw stosowania juz dozwolonego enzymu spozywczego

[0 Wniosek o zmiang specyfikacji juz dozwolonego enzymu spozywczego

(Prosz¢ wyraznie wskaza¢ jedna z opdji, zaznaczajac odpowiednie pole).

Whnioskodawca(-y) lub jego (ich) przedstawiciel(-e) w Unii Europejskiej

(nazwa, adres, ...)

sktada(—ja) niniejszy wniosek w celu aktualizacji unijnego wykazu enzymow spozywczych.

Nazwa enzymu Spozywczego:

Numer klasyfikacyjny enzymu Komisji ds. Enzyméw Miedzynarodowej Unii Biochemii i Biologii Molekularnej (IUBMB)

Material Zrédlowy
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Ograniczenia Wymagania
sprzedazy enzymu szczegblne
Nazwa Specyfikacje Zywnosé Warunki stosowania SpoZywczego dotyczgce
konsumentowi etykietowania
koncowemu zZywnosci

Z powazaniem

Podpis:

Zalgczniki:

[0 petna dokumentacja

[0 jawne streszczenie dokumentacji

[0 szczegdlowe streszczenie dokumentacji

[0 wykaz czesci dokumentacji, wzgledem ktdrych zazadano traktowania jako poufne

[0 kopia danych administracyjnych wnioskodawcy(-6w)

WZOR PISMA DOLACZANEGO DO WNIOSKU DOTYCZACEGO SRODKOW AROMATYZUJACYCH
KOMISJA EUROPEJSKA
Dyrekcja Generalna
Dyrekcja
Dziat

Data:

Dotyczy: Wniosek o zezwolenie na $rodek aromatyzujacy do zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1331/2008.
[0 Wniosek o zezwolenie na nowa substancj¢ aromatyzujaca

[0 Wniosek o zezwolenie na nowy preparat aromatyzujacy

Whiosek o zezwolenie na nowy prekursor §rodka aromatyzujacego

Whniosek o zezwolenie na nowy Srodek aromatyzujacy z przetworzenia termicznego

Whriosek o zezwolenie na nowy inny $rodek aromatyzujacy

Whniosek o zezwolenie na nowy material Zrédtowy

Whiosek o zmiang warunkéw stosowania juz dozwolonego $rodka aromatyzujgcego do zywnosci

O oo o o g

Whiosek o zmiang specyfikacji juz dozwolonego $rodka aromatyzujacego do zywnosci
(Prosz¢ wyraznie wskaza¢ jedng z opdji, zaznaczajac odpowiednie pole).
Whioskodawca(-y) lub jego (ich) przedstawiciel(-e) w Unii Europejskiej

(nazwa, adres, ...)
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sktada(—ja) niniejszy wniosek w celu aktualizacji unijnego wykazu $rodkéw aromatyzujacych do zywnosci.

Nazwa $rodka aromatyzujgcego lub materiatu Zrédlowego:

Numer FL, CAS, JECFA, CoE (jezeli przypisany)

Wilasciwosci organoleptyczne Srodka aromatyzujacego

Kategorie zywnosci i poziomy, ktérych dotyczy wniosek:

Maksymalny proponowany poziom

Rodzaj zywnosci Normalny poziom stosowania .
J yP stosowania

Z powazaniem

Podpis:
Zakgczniki:

[ pelna dokumentacja

[ jawne streszczenie dokumentacji

[ szczegdlowe streszczenie dokumentacji

[0 wykaz cz¢ci dokumentacji, wzgledem ktérych zazadano traktowania jako poufne

[ kopia danych administracyjnych wnioskodawcy(-6w)



