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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1823
z dnia 2 grudnia 2020 r.

zmieniajace rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 234/2011 w sprawie wykonania rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 ustanawiajacego jednolita procedure

wydawania zezwolefi na stosowanie dodatkéw do zywnoSci, enzyméw spozywczych i $rodkéw
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. ustanawia-
jace jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych i $rodkow
aromatyzujacych ('), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008 ustanawia si¢ uregulowania proceduralne dotyczace aktualizacji wykazéw
substangji, ktérych wprowadzanie do obrotu jest dozwolone w Unii zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 (3), rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 (%)
i rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 13342008 (*) (,przepisy sektorowe prawa zywnoscio-
wego”).

(2) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 234/2011 (°) ustanowiono przepisy dotyczace tresci, sporzadzania i sktadania
wnioskow o aktualizacje wykazéw unijnych na mocy poszczegélnych przepiséw sektorowych prawa zywnoscio-
wego. Rozporzadzenie to przewiduje szczegdtowe ustalenia dotyczace sprawdzania waznosci wnioskéw dotyczg-
cych dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywezych i Srodkéw aromatyzujacych oraz rodzaj informacji, ktére
powinny by¢ zawarte w opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”).

(3)  Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 (°) zmieniono rozporzadzenie (WE) nr 178/
2002 Parlamentu Europejskiego i Rady () oraz rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008. Zmiany te miaty na celu zwigk-
szenie przejrzystosci i zréwnowazonego charakteru unijnej oceny ryzyka we wszystkich obszarach tancucha zyw-
nosciowego, w ktorych Urzad przedstawia naukowg oceng ryzyka, w tym w dziedzinie dodatkéw do zywnosci,
enzymow spozywczych i srodkéw aromatyzujacych.

(4) W odniesieniu do wprowadzania do obrotu dodatkéw do zywnosci, enzymdw spozywczych i srodkéw aromatyzuja-
cych oraz skladnikéw o wlasciwosciach aromatyzujacych do stosowania w i na $rodkach spozywczych zmiany do
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 objely wprowadzenie nowych przepiséw dotyczacych miedzy innymi: ogdlnej
porady pracownikéw Urzedu przed zlozeniem wniosku na wniosek potencjalnego wnioskodawcy, obowigzku
powiadamiania o badaniach zleconych lub przeprowadzonych przez podmioty gospodarcze w celu uzasadnienia

() Dz.U.L 354z 31.12.2008,s. 1.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci
(Dz.U.L 354 2 31.12.2008, 5. 16).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1332/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie enzyméw spozywczych,
zmieniajace dyrektywe Rady 83/417/EWG, rozporzadzenie Rady (WE) nr 1493/1999, dyrektywe 2000/13/WE, dyrektywe Rady
2001/112/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 258/97 (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 7).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie §rodkéw aromatyzujgcych
i niektérych sktadnikéw zywnosci o whasciwo$ciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na $rodkach spozywczych oraz zmieniajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE
(Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 34).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 234/2011 z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1331/2008 ustanawiajacego jednolita procedure wydawania zezwolefi na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzy-
moéw spozywczych i Srodkéw aromatyzujacych (Dz.U. L 64 z 11.3.2011, 5. 15).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie przejrzystosci i zcéwnowazo-
nego charakteru unijnej oceny ryzyka w faficuchu Zywno$ciowym oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 1782002, (WE) nr 1829/
2003, (WE) nr 1831/2003, (WE) nr 2065/2003, (WE) nr 1935/2004, (WE) nr 1331/2008, (WE) nr 1107/2009, (UE) 2015/2283 oraz
dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U.L 231 2 6.9.2019, 5. 1).

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wyma-
gania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).
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wniosku oraz o konsekwencjach nieprzestrzegania tego obowiazku. Wprowadzono réwniez przepisy dotyczace
podawania do wiadomosci publicznej przez Urzad wszystkich danych naukowych, badan i innych informacji na
uzasadnienie wnioskéw, z wyjatkiem informacji poufnych, na wezesnym etapie procesu oceny ryzyka, po czym
nastepuja konsultacje z osobami trzecimi. Zmiany okreslajg réwniez szczegdlowe wymogi proceduralne dotyczace
skfadania wnioskéw o zachowanie poufnosci i ich oceny przez Urzad w odniesieniu do informacji przekazanych
przez wnioskodawce, w przypadku gdy Komisja zwraca si¢ do Urzedu o wydanie opinii.

(5)  Rozporzadzeniem (UE) 2019/1381 zmieniono réwniez rozporzadzenie (WE) nr 1331/2008, aby uwzglednié prze-
pisy zapewniajace sp6jnos¢ z dostosowaniami rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz uwzgledniajace specyfike
sektorowg dotyczacy informacji poufnych.

(6)  Ze wzgledu na zakres i stosowanie wszystkich tych zmian nalezy dostosowaé rozporzadzenie (WE) nr 234/2011
w celu uwzglednienia zmian dotyczacych tresci, sporzadzania i skladania wnioskow o aktualizacje wykazéw unij-
nych na mocy poszczegdlnych przepiséw sektorowych prawa zywno$ciowego, ustalen dotyczacych sprawdzania
wazno$ci wnioskow oraz informacji, ktére maja by¢ zawarte w opiniach Urzedu. W szczegdlnosci rozporzadzenie
(WE) nr 234/2011 powinno zawiera¢ odniesienie do standardowych formatéw danych i wymog, aby wnioski zawie-
raly informacje wykazujace zgodnos¢ z wymogiem zgloszenia okreslonym w art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/
2002. Nalezy réwniez wyjasni¢, ze ocena zgodnosci z wymogiem zgloszenia stanowi element sprawdzenia waz-
nosci wniosku.

(7)  Ponadto, biorgc pod uwage fakt, ze Urzad jest odpowiedzialny za zarzadzanie bazg danych dotyczacg badan zgodnie
z art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, nalezy réwniez umozliwi¢ Komisji konsultowanie si¢ z Urzedem
w ramach sprawdzania wazno$ci wnioskéw w celu upewnienia si¢, ze wniosek spelnia odpowiednie wymogi okres-
lone we wspomnianym artykule.

(8) W przypadku gdy podczas oceny ryzyka przeprowadzane s konsultacje publiczne zgodnie z art. 32c ust. 2 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 178/2002, opinia Urzedu powinna réwniez zawiera wyniki tych konsultacji zgodnie z wymo-
gami przejrzystosci, ktérym podlega Urzad.

(9)  Niniejsze rozporzadzenie powinno mie zastosowanie od dnia 27 marca 2021 r. oraz do wnioskéw ztozonych od
tego dnia, ktéry jest dniem rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE) 2019/1381.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 234/2011

W rozporzgdzeniu (UE) nr 234/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1.  Wniosek, o ktérym mowa w art. 1, sktada si¢ z:
a) pisma;
b) dokumentacji technicznej;
¢) szczegblowego streszczenia i jawnego streszczenia dokumentacji.”;
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,3.  Dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b), zawiera:
a) dane administracyjne okreslone w art. 4;

b) dane niezbedne do oceny ryzyka, jak przewidziano w art. 5, 6, 8 i 10, oraz informacje dotyczace powiadamiania
o badaniach zgodnie z art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002; oraz

¢) dane niezbedne do zarzadzania ryzykiem, jak przewidziano w art. 7, 9 i 11, oraz informacje dotyczace powiada-
miania o badaniach zgodnie z art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.”;
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) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,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.

Jawne streszczenie dokumentacji nie zawiera zadnych informacji bedgcych przedmiotem wniosku o poufne trakto-
wanie na podstawie art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 i art. 39a rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.”;

2) art. 3 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Przed przyjeciem standardowych formatéw danych na podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
wniosek sklada si¢ za posrednictwem elektronicznego systemu skladania wnioskéw udostepnionego przez Komisje
w formacie elektronicznym umozliwiajgcym pobieranie, drukowanie i wyszukiwanie dokumentéw. Po przyjeciu stan-
dardowych formatéw danych na podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 wniosek sklada si¢ za posrednic-
twem elektronicznego systemu skladania danych udostgpnionego przez Komisje zgodnie z tymi standardowymi forma-
tami danych. Wnioskodawca uwzglednia praktyczne wskazéwki dotyczace skladania wnioskéw udostepnione przez
Komisje (na stronie Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia i Bezpieczefistwa Zywnosci (¥)).

(*) https:/[ec.europa.eu/food/safety_en”;

3) wart. 4 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) lit. m) otrzymuje brzmienie:

,m) w przypadku gdy wnioskodawca sklada, zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008, wniosek o trak-
towanie jako poufne niektdérych informacji zawartych w dokumentacji, w tym informacji uzupelniajacych,
wykaz czesci, ktore majg by¢ traktowane jako poufne, wraz z mozliwym do zweryfikowania uzasadnieniem
wykazujgcym, w jaki spos6b ujawnienie takich informacji mogloby w znacznym stopniu zaszkodzi¢ interesom
wnioskodawcy;”;

b) dodaje sig lit. n) w brzmieniu:

,1) wykaz badan przedlozonych na poparcie wniosku, w tym informacje wykazujace zgodnos¢ z art. 32b rozpo-
rzadzenia (WE) nr 178/2002.”;

4) art. 12 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 12

Procedury

1. Po otrzymaniu wniosku Komisja bezzwlocznie weryfikuje, czy dodatek do Zywnosci, enzym spozywczy lub §ro-
dek aromatyzujacy jest objety zakresem odpowiednich przepisow sektorowych prawa zywnosciowego, czy wniosek
zawiera wszystkie elementy wymagane na mocy rozdziatu II oraz czy spelnia on wymogi okreslone w art. 32b rozpo-
rzadzenia (WE) nr 178/2002.

2. Komisja moze konsultowa¢ si¢ z Urzgdem w sprawie przydatnosci danych do oceny ryzyka zgodnie z opiniami
naukowymi na temat wymogéw w zakresie danych niezbednych do oceny wnioskéw dotyczacych substancji oraz
w sprawie tego, czy wniosek spelnia wymogi okreslone w art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. Urzad przedsta-
wia Komisji swoje zdanie w terminie 30 dni roboczych.

3. Jezeli wniosek zostanie uznany przez Komisj¢ za wazny, okres oceny, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 1331/2008, rozpoczyna si¢ w dniu otrzymania odpowiedzi Urzedu, o ktorej mowa w ust. 2 niniejszego
artykulu.

Zgodnie z art. 17 ust. 4 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1332/2008 w przypadku sporzadzania unijnego
wykazu enzyméw spozywezych art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 jednak nie obowigzuje.

4. W przypadku wniosku o aktualizacj¢ unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywezych lub $rod-
kéw aromatyzujacych Komisja moze zazadaé od wnioskodawcy dodatkowych informacji w kwestiach dotyczacych
waznoSci wniosku oraz informuje go, w jakim terminie informacje takie musza zosta¢ przedstawione. W przypadku
wnioskow sktadanych zgodnie z art. 17 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1332/2008 Komisja ustala ten termin wspélnie
z wnioskodawca.


https://ec.europa.eu/food/safety_en
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5. Wniosek uznaje si¢ za niewazny, jezeli:

a) nie jest objety odpowiednimi przepisami sektorowymi prawa zywnosciowego;

o

) nie zawiera wszystkich elementéw wymaganych na mocy rozdziatu I;

) nie jest zgodny z art. 32b rozporzadzenia (WE) nr 178/2002; lub

(a)

d) Urzad uzna, ze dane do oceny ryzyka nie s3 wystarczajace.
W takim przypadku Komisja informuje wnioskodawce, panistwa czlonkowskie i Urzad, wskazujac powody, dla ktérych
wniosek uznaje si¢ za niewazny.

6.  Nazasadzie odstepstwa od ust. 5 i bez uszczerbku dla art. 32b ust. 4 i 5 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 wnio-
sek moze zosta¢ uznany za wazny, mimo Ze nie zawiera wszystkich elementéw wymaganych na mocy rozdziatu II, o ile
wnioskodawca przedstawi odpowiednie uzasadnienie dla kazdego brakujacego elementu.”;

5) wart. 13 ust. 1 dodaje si¢ lit. g) w brzmieniu:

,g) wyniki konsultacji przeprowadzonych w trakcie procesu oceny ryzyka zgodnie z art. 32¢ ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002.7;

6) zalacznik zastepuje si¢ zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Euro-
pejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 27 marca 2021 r. oraz do wnioskéw przedtozonych Komisji od tej daty.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 grudnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

ZALACZNIK

WZOR PISMA DOLACZANEGO DO WNIOSKU O ZEZWOLENIE NA DODATKI DO ZYWNOSCI
KOMISJA EUROPEJSKA
Dyrekcja generalna
Dyrekcja
Dziat

Data: .......ooeiiiiiiii...

Przedmiot: Whniosek o zezwolenie na dodatek do zywno$ci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1331/2008

O Wniosek o zezwolenie na nowy dodatek do zywnosci

O Wniosek o zmiang warunkéw stosowania juz dozwolonego dodatku do Zywnosci
O Wniosek o zmiang specyfikacji juz dozwolonego dodatku do zywnosci

(Prosz¢ wyraznie wskaza¢ jedna z opcji, zaznaczajgc odpowiednie pole).
Whioskodawca(-y) lub jego (ich) przedstawiciel(e) w Unii Europejskiej

(nazwa, adres, ...)

przedklada(ja) niniejszy wniosek o zezwolenie na dodatek(-ki) do zywnosci.
Nazwa dodatku do zywnosci:

Numer ELINCS lub EINECS (jezeli przypisany):

Rodzaj(e) funkcji petnionej przez dodatki do zywnosci:

Numer CAS (jezeli dotyczy) (*):

(wykaz)

Kategorie zywnosci i poziomy, ktérych dotyczy wniosek:

Maksymalny proponowany poziom

Kategoria zywnoSci Normalny poziom stosowania .
8 yw yP stosowania

Z powazaniem

Podpis: «oeeveneeiieeiieeeaan,

Zatgczniki:

O pelna dokumentacja

O jawne streszczenie dokumentacji (niepoufne)
O szczegdlowe streszczenie dokumentacji
O

wykaz czgéci dokumentacji, ktére majg by¢ traktowane jako poufne, wraz z mozliwym do zweryfikowania uzasadnie-
niem wykazujacym, w jaki sposob ujawnienie takich informacji mogloby w znacznym stopniu zaszkodzi¢ interesom
wnioskodawcy
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O wykaz badai i wszystkie informacje dotyczace powiadamiania o badaniach zgodnie z art. 32b rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002

O kopia danych administracyjnych wnioskodawcy(-6w)

WZOR PISMA DOLACZANEGO DO WNIOSKU O ZEZWOLENIE NA ENZYMY SPOZYWCZE
KOMISJA EUROPEJSKA
Dyrekcja generalna
Dyrekcja
Dzial

Data: .......coiiiiiiiii...

Przedmiot: Whniosek o zezwolenie na enzym spozywczy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1331/2008

O Wniosek o zezwolenie na nowy enzym spozywczy

O Wniosek o zmiang warunkéw stosowania juz dozwolonego enzymu spozywczego
O Wniosek o zmiang specyfikacji juz dozwolonego enzymu spozywczego

(Prosz¢ wyraznie wskaza¢ jedna z opcji, zaznaczajgc odpowiednie pole)
Whioskodawca(-y) lub jego (ich) przedstawiciel(e) w Unii Europejskiej

(nazwa, adres, ...)

przedklada(ja) niniejszy wniosek o zezwolenie na enzym(y) spozywczy(-e).
Nazwa enzymu spozywczego:

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

Materiat Zrédtowy:
Ograniczenia .
. Wymagania
ki sprzedazy enzymu Slne d
Nazwa Specyfikacje Zywnosé Warunki SpoZywczego szczegone dotyczce

stosowania . etykietowania

konsumentowi . .

, zywnosci

koficowemu

Z powazaniem

Podpis: ..ooovueieiiiiiiees
Zalgczniki:
O pelna dokumentacja
O jawne streszczenie dokumentacji (niepoufne)
O szczegdlowe streszczenie dokumentacji
O

wykaz czg$ci dokumentacji, ktore maja by¢ traktowane jako poufne, wraz z mozliwym do zweryfikowania uzasadnie-
niem wykazujacym, w jaki sposéb ujawnienie takich informacji mogloby w znacznym stopniu zaszkodzi¢ interesom
wnioskodawcy

|

wykaz badafi i wszystkie informacje dotyczace powiadamiania o badaniach zgodnie z art. 32b rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002

O kopia danych administracyjnych wnioskodawcy(-6w)
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WZOR PISMA DOLACZANEGO DO WNIOSKU O ZEZWOLENIE NA SRODKI AROMATYZUJACE DO ZYW-
NOSCI

KOMISJA EUROPEJSKA
Dyrekcja generalna
Dyrekcja

Dziat

Data: ....ooovvvviiiiiiiinan,

Przedmiot: Whiosek o zezwolenie na Srodek aromatyzujacy do zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1331/2008

Whiosek o zezwolenie na nowa substancj¢ aromatyzujaca

Whiosek o zezwolenie na nowy preparat aromatyzujacy

Whiosek o zezwolenie na nowy prekursor Srodka aromatyzujgcego

Whiosek o zezwolenie na nowy $rodek aromatyzujacy z przetworzenia termicznego

Whiosek o zezwolenie na nowy inny $rodek aromatyzujacy

Whiosek o zezwolenie na nowy material Zrédlowy

O0O0O0oo0oano

Whiosek o zmiang warunkéw stosowania juz dozwolonego $rodka aromatyzujacego do Zywnosci
O Wniosek o zmiang specyfikacji juz dozwolonego $rodka aromatyzujgcego do Zywnosci

(Prosz¢ wyraznie wskaza¢ jedna z opcji, zaznaczajgc odpowiednie pole)

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

(nazwa, adres, ...)

przedklada(ja) niniejszy wniosek o zezwolenie na Srodek (Srodki) aromatyzujgcy(-e) do Zywnosci.
Nazwa $rodka aromatyzujgcego lub materiatu Zrédtowego:

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

Wiasciwosci organoleptyczne $rodka aromatyzujgcego:

Kategorie Zywnosci i poziomy, ktérych dotyczy wniosek:

Maksymalny proponowany poziom

Kategoria zywnoSci Normalny poziom stosowania .
8 yw yP stosowania

Z powazaniem

Podpis: .oeevvneeiiieiiieea
Zalgczniki:
O pelna dokumentacja
O jawne streszczenie dokumentagji (niepoufne)
O szczegdlowe streszczenie dokumentacji
O

wykaz cze$ci dokumentacji, ktore majg by¢ traktowane jako poufne, wraz z mozliwym do zweryfikowania uzasadnie-
niem wykazujacym, w jaki sposob ujawnienie takich informacji mogloby w znacznym stopniu zaszkodzi¢ interesom
wnioskodawcy
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O wykaz badai i wszystkie informacje dotyczace powiadamiania o badaniach zgodnie z art. 32b rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002

O kopia danych administracyjnych wnioskodawcy(-6w)”

(*) Rodzaje funkgji pelnionej przez dodatki do zywnosci w $rodkach spozywczych oraz dodatki do Zywnosci w dodatkach do zywnosci
i w enzymach spozywczych sa wymienione w zataczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008. Jezeli dodatek nie nalezy do zad-
nego z wymienionych rodzajow, mozna zaproponowa¢ nowa nazwe dla rodzaju funkgji oraz jego definicje.
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