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REGLEMENT (UE) N° 234/2011 DE LA COMMISSION
du 10 mars 2011

portant application du réglement (CE) n° 1331/2008 du Parlement européen et du Conseil
établissant une procédure d’autorisation uniforme pour les additifs, enzymes et aromes alimentaires

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne,

vu le réglement (CE) n® 1331/2008 du Parlement européen et
du Conseil du 16 décembre 2008 établissant une procédure
d’autorisation uniforme pour les additifs, enzymes et ardmes
alimentaires ('), et notamment son article 9, paragraphe 1,

aprés consultation de I'Autorité européenne de sécurité des
aliments conformément a larticle 9, paragraphe 2, du reglement
(CE) n° 1331/2008,

considérant ce qui suit:

(1) Le reglement (CE) n® 1331/2008 détermine les modalités
procédurales régissant la mise a jour des listes de subs-
tances dont la mise sur le marché est autorisée dans
I'Union en vertu du réglement (CE) n® 1333/2008 du
Parlement européen et du Conseil du 16 décembre
2008 sur les additifs alimentaires (?), du réglement (CE)
n° 1332/2008 du Parlement européen et du Conseil du
16 décembre 2008 concernant les enzymes alimen-
taires () et du réglement (CE) n°® 1334/2008 du Parle-
ment européen et du Conseil du 16 décembre 2008
relatif aux ardmes et a certains ingrédients alimentaires
possédant des propriétés aromatisantes qui sont destinés
a étre utilisés dans et sur les denrées alimentaires (*) (ci-
apreés les «reglements alimentaires sectoriels»).

(20  Conformément a Tlarticle 9 du reglement (CE)
n® 1331/2008, cest a la Commission quil incombe
d’adopter les modalités d’application relatives au contenu,
a l'établissement et a la présentation des demandes de
mise & jour des listes de I'Union figurant dans les régle-
ments alimentaires sectoriels, les modalités de controle de
la validité des demandes et la nature des informations
devant figurer dans lavis de I'Autorité européenne de
sécurité des aliments (ci-apres I'<Autorité»).

(3)  La mise a jour des listes impose de vérifier que l'utilisa-
tion de la substance est conforme aux conditions géné-
rales et aux conditions particulieres prévues a cet effet
dans les reglements alimentaires sectoriels respectifs.

354 du 31.12.2008, p. 1.
354 du 31.12.2008, p. 16.
354 du 31.12.2008, p. 7.
354 du 31.12.2008, p. 34.

4 Le 9 juillet 2009, I'Autorité a adopté un avis scientifique
sur les données nécessaires a I'évaluation des demandes
relatives a des additifs alimentaires (°). Ces données
doivent étre fournies lors de lintroduction d'une
demande d'utilisation d'un nouvel additif alimentaire.
En cas de demande visant a la modification des condi-
tions d'utilisation ou des spécifications d'un additif
alimentaire déja autorisé, les données nécessaires a
I'évaluation des risques peuvent ne pas étre requises des
lors que le demandeur le justifie.

(5)  Le 23 juillet 2009, I'Autorité a adopté un avis scientifique
sur les données nécessaires a I'évaluation des demandes
relatives a des enzymes alimentaires (°). Ces données
doivent étre fournies lors de lintroduction d'une
demande d'utilisation d’une nouvelle enzyme alimentaire.
En cas de demande visant a la modification des condi-
tions dutilisation ou des spécifications d’une enzyme
alimentaire déja autorisée, les données nécessaires a
I'évaluation des risques peuvent ne pas étre requises des
lors que le demandeur le justifie.

(6)  Le 19 mai 2010, I'Autorité a adopté un avis scientifique
sur les données nécessaires a I'évaluation des risques
présentés par les aromes destinés a étre utilisés dans ou
sur les denrées alimentaires (7). Ces données doivent étre
fournies lors de l'introduction d’'une demande d'utilisation
d’'un nouvel ardme. En cas de demande visant a la modi-
fication des conditions d'utilisation ou des spécifications
d'un ardme déja autorisé, les données nécessaires a
I'évaluation des risques peuvent ne pas étre requises des
lors que le demandeur le justifie.

(7)1l importe que des tests toxicologiques soient effectués
dans le respect de certaines regles, et en l'occurrence,
celles de la directive 2004/10/CE du Parlement européen
et du Conseil du 11 février 2004 concernant le rappro-
chement des dispositions législatives, réglementaires et
administratives relatives a l'application des principes de
bonnes pratiques de laboratoire et au contrdle de leur
application pour les essais sur les substances
chimiques (%). Lorsque pareils tests interviennent en
dehors du territoire de I'Union, il convient qu’ils soient
effectués selon les «principes de bonnes pratiques de
laboratoire» (BPL) de 'OCDE (OCDE, 1998) (°).

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

(http:
(http:/[www.efsa.europa.eufen/scdocs/doc/1305.pdf).
(http:/[www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.pdf).
JO L 50 du 20.2.2004, p. 44.

révisée en 1997), n° 1 de la série OCDE sur les principes de bonnes
pratiques de laboratoire et la vérification du respect de ces principes
[ENV/MC/CHEM(98)17].


http://(http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf).
http://(http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1305.pdf).
http://(http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.pdf).
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(8) L'utilisation d'additifs et d’enzymes alimentaires doit
toujours se justifier d’'un point de vue technologique.
Dans le cas d'un additif alimentaire, les demandeurs
doivent toujours expliquer pourquoi leffet technologique
ne peut étre produit par aucune autre méthode écono-
miquement et technologiquement utilisable.

9) L'utilisation d'une substance ne peut étre autorisée que si
elle n'induit pas le consommateur en erreur. Il convient
que les demandeurs expliquent en quoi les utilisations
sollicitées m’induisent pas le consommateur en erreur.
Dans le cas d’un additif alimentaire, il convient également
d’en expliquer les avantages et l'intérét pour le consom-
mateur.

(10) Sans préjudice de Tlarticle 9 du reglement (CE)
n® 1332/2008, de larticle 19 du reglement (CE)
n® 1333/2008 et de larticle 13 du reglement (CE)
n°® 1334/2008, il convient que la Commission vérifie la
validité de la demande et s'assure qu'elle releve du champ
dapplication du réglement alimentaire sectoriel appli-
cable. Le cas échéant, il y a lieu de tenir compte de
lavis de l'Autorité sur le caractére approprié des
données soumises aux fins de I'évaluation des risques.
Pareille vérification ne peut retarder I'évaluation d’une
demande.

(11)  Les informations figurant dans l'avis de 'Autorité doivent
étre suffisantes pour garantir que l'autorisation de l'utili-
sation proposée de la substance ne présente aucun
danger pour les consommateurs. Parmi ces informations
figurent les conclusions relatives a la toxicité de la subs-
tance, le cas échéant, et la mention éventuelle de la dose
journaliere admissible (DJA) exprimée sous forme numé-
rique et assortie des résultats d'une évaluation de I'expo-
sition alimentaire pour toutes les catégories de denrées
alimentaires, y compris de l'exposition des groupes de
consommateurs vulnérables.

(12) 1l convient que le demandeur tienne également compte
des orientations circonstanciées élaborées par I'Autorité
en ce qui concerne les données nécessaires a I'évaluation
des risques [The EFSA Journal (1)].

(13) Le présent reglement tient compte de I'état actuel des
connaissances scientifiques et techniques. La Commission
peut réviser le présent réglement en fonction de I'évolu-
tion des connaissances dans ce domaine et de la publi-
cation éventuelle d'orientations scientifiques révisées ou
supplémentaires par I'Autorité.

(14 11 convient que les modalités pratiques liées a une
demande d’autorisation d’additif, d’enzyme ou d’arome
alimentaire (adresses, personnes responsables, transmis-
sion des documents, etc) soient précisées dans une
communication séparée de la Commission etfou de
I'Autorité.

(15) 11 est nécessaire de prévoir un délai pour permettre aux
demandeurs de se conformer aux dispositions du présent
réglement.

(") (http://www.efsa.europa.eu/fr/publications/efsajournal.htm).

(16) Les mesures prévues au présent reglement sont
conformes a l'avis du comité permanent de la chaine
alimentaire et de la santé animale,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

CHAPITRE 1
DISPOSITIONS GENERALES
Atticle premier
Champ d’application

Le présent reglement sapplique aux demandes visées a
larticle 3, paragraphe 1, du reglement (CE) n°® 1331/2008
établissant une procédure d’autorisation uniforme pour les addi-
tifs, enzymes et aromes alimentaires.

CHAPITRE 1I

CONTENU, ETABLISSEMENT ET PRESENTATION D’UNE
DEMANDE

Atrticle 2
Contenu d’'une demande

1. La demande visée a larticle 1¢" se compose des éléments
suivants:

a) une lettre;
b) un dossier technique;
¢) un résumé du dossier.

2. Lalettre visée au paragraphe 1, point a), est établie confor-
mément a la lettre type figurant en annexe.

3. Le dossier technique visé au paragraphe 1, point b),
contient:

a) les renseignements administratifs fournis en application de
larticle 4;

b) les données nécessaires a I'évaluation des risques fournies en
application des articles 5, 6, 8 et 10; et

¢) les données nécessaires a la gestion des risques fournies en
application des articles 7, 9 et 11.

4. Les données visées aux articles 5 a 11 peuvent ne pas étre
requises dans le cas d’'une demande de modification des condi-
tions d'utilisation d'un additif, d'une enzyme ou d’un ar6me
alimentaire déja autorisé. Le demandeur fournit une justification
vérifiable de l'absence d'incidence des modifications proposées
sur les résultats de I'évaluation des risques existante.

5. Dans le cas d'une demande de modification des spécifica-
tions d'un additif, d'une enzyme ou d’'un arome alimentaire déja
autorisé:

a) les données peuvent étre limitées a la justification de la
demande et des modifications des spécifications;


http://(http://www.efsa.europa.eu/fr/publications/efsajournal.htm).
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b) le demandeur fournit une justification vérifiable de I'absence
d'incidence des modifications proposées sur les résultats de
I'évaluation des risques existante.

6. Le résumé du dossier visé au paragraphe 1, point ¢),
contient une déclaration motivée indiquant que l'utilisation du
produit satisfait aux conditions établies:

a) a larticle 6 du réglement (CE) n°® 1332/2008; ou
b) aux articles 6, 7 et 8 du reglement (CE) n° 1333/2008; ou
¢) a larticle 4 du reéglement (CE) n° 1334/2008.

Atticle 3
Etablissement et présentation

1. La demande est adressée a la Commission. Le demandeur
tient compte du guide pratique relatif a lintroduction de
demandes mis a disposition par la Commission [site web de
la direction générale de la santé et des consommateurs ()].

2. Pour l‘établissement de la liste de I'Union des enzymes
alimentaires visé a larticle 17 du reglement (CE)
n°® 1332/2008, les demandes sont introduites dans un délai
de vingt-quatre mois a compter de la date d’entrée en vigueur
des modalités d’application établies par le présent réglement.

Atticle 4
Renseignements administratifs

Les renseignements administratifs visés a larticle 2, paragraphe
3, point a), sont:

a) le nom du demandeur (société, organisation, etc.), son
adresse et ses coordonnées;

b) le nom du ou des fabricants de la substance et son (leur)
adresse et ses (leurs) coordonnées si elles sont différentes de

celles du demandeur;

¢) le nom de la personne responsable du dossier, son adresse
et ses coordonnées;

d) la date d'introduction du dossier;

e) le type de demande (relative & un additif, une enzyme ou un
arome alimentaire);

f) le cas échéant, la dénomination chimique figurant dans la
nomenclature UICPA;

g) le cas échéant, le numéro E de l'additif tel que défini dans la
législation de 'Union sur les additifs alimentaires;

h) le cas échéant, l'indication d’enzymes alimentaires similaires
autorisées;

i) le cas échéant, le numéro FL d'une substance aromatisante
telle que définie dans la législation de I'Union sur les

arOmes;

j) le cas échéant, les renseignements sur les autorisations rele-
vant du champ dapplication du réglement (CE)

(") (http:/Jec.curopa.cu/dgs/health_consumer/index_fr.htm).

n°® 1829/2003 du Parlement européen et du Conseil du
22 septembre 2003 concernant les denrées alimentaires et
les aliments pour animaux génétiquement modifiés (%);

k) la table des mati¢res du dossier;

1) la liste des documents et autres renseignements. Le deman-
deur indique le numéro et lintitulé des documents versés a
lappui de la demande. Un index détaillé renvoyant aux
différents documents et pages est joint;

=

la liste des éléments du dossier devant faire l'objet d’'un
traitement confidentiel. Les demandeurs indiquent ce qu'ils
souhaitent voir traiter de facon confidentielle et apportent
une justification vérifiable en application de l'article 12 du
réglement (CE) n°® 1331/2008.

Article 5

Dispositions générales relatives aux données nécessaires a
I'évaluation des risques

1. Le dossier introduit, a l'appui d'une demande, en vue de
I'évaluation de la sécurité d’'une substance permet une évaluation
exhaustive des risques présentés par la substance et permet de
vérifier queelle ne pose aucun probléme de sécurité pour les
consommateurs au sens de larticle 6, point a), du reglement
(CE) n® 1332/2008, de larticle 6, paragraphe 1, point a), du
réglement (CE) n® 1333/2008 et de larticle 4, point a), du
réglement (CE) n® 1334/2008.

2. Le dossier de la demande contient toutes les informations
disponibles utiles a I'évaluation des risques (version intégrale de
toutes les publications citées en référence, exemplaire complet
des études non publiées d’origine).

3. Le demandeur tient compte des derniers documents
d’orientation adoptés ou avalisés par I'Autorité disponibles au
moment de l'introduction de la demande (The EFSA Journal).

4. La procédure de collecte des informations est documentée,
avec indication des méthodes de recherche de documentation
(hypotheses émises, mots clés utilisés, bases de données consul-
tées, période couverte, critéres restrictifs, etc.) et des résultats
complets des recherches effectuées.

5. La stratégie d’évaluation de la sécurité et la stratégie de
réalisation d'essais y afférente sont décrites et justifiées, avec
indication des raisons de linclusion ou de l'exclusion de telle
ou telle étude et/ou information.

6.  Les données brutes de chacune des études non publiées et,
si possible, des études publiées, ainsi que les résultats des diffé-
rents examens sont mis a disposition a la demande de I'Auto-
rité.

7. Pour chaque étude biologique ou toxicologique, il est
précisé si le matériel d’essai est conforme aux spécifications
proposées ou existantes. Lorsque le matériel d’essai n'est pas
conforme aux spécifications, le demandeur démontre la perti-
nence de ces données au regard de la substance a I'examen.

() JO L 268 du 18.10.2003, p. 1.


http://(http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/index_fr.htm).
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Les études toxicologiques sont menées dans des installations
conformes aux exigences de la directive 2004/10/CE et, si
elles sont menées en dehors du territoire de I'Union, conformes
aux «principes de bonnes pratiques de laboratoire» (BPL) de
I'OCDE. Le demandeur fournit des éléments de preuve démon-
trant la conformité avec ces exigences. Pour les études qui ne
sont pas menées selon des protocoles standard, une interpréta-
tion des données et une justification de leur adéquation au
regard de I'évaluation des risques sont fournies.

8. Le demandeur propose une conclusion générale sur la
sécurité des utilisations proposées de la substance. L'évaluation
générale du risque pour la santé des personnes est effectuée
compte tenu de l'exposition humaine connue ou probable.

Article 6

Données particuliéres nécessaires a 'évaluation des risques
présentés par les additifs alimentaires

1.  En plus des données a présenter en application de
l'article 5, des informations sont fournies sur les points suivants:

a) lidentité et la caractérisation de l'additif, ainsi que les spéci-
fications proposées et les données analytiques;

b) le cas échéant, la taille des particules, la distribution granu-
lométrique et les autres caractéristiques physicochimiques;

¢) le procédé de fabrication;
d) la présence d'impuretés;

e) la stabilité, la réaction et le devenir dans les denrées alimen-
taires auxquelles I'additif est ajouté;

f) le cas échéant, les autorisations et évaluations des risques
existantes;

g) les doses d'utilisation normale et maximale proposées dans
les catégories de denrées alimentaires mentionnées sur la liste
de I'Union, ou dans une nouvelle catégorie de denrées
alimentaires proposée, ou dans une denrée alimentaire plus
spécifique appartenant a l'une de ces catégories;

h) une évaluation de l'exposition alimentaire;

i) les données biologiques et toxicologiques.

2. En ce qui concerne les données biologiques et toxicolo-
giques visées au paragraphe 1, point i), elles portent sur les
points généraux suivants:

a) la toxicocinétique;

b) la toxicité subchronique;

¢) la génotoxicité;

d) la toxicité chroniquefla carcinogénicité;

e) la toxicité pour la reproduction et le développement.

Article 7

Données nécessaires a la gestion des risques présentés par
les additifs alimentaires

1. Le dossier introduit a I'appui d'une demande contient les
informations permettant de vérifier s'il existe un besoin techno-

logique suffisant auquel il ne peut étre satisfait par d’autres
méthodes économiquement et technologiquement utilisables et
si l'utilisation proposée n'induit pas le consommateur en erreur
au sens de larticle 6, paragraphe 1, points b) et ¢), du reglement
(CE) n® 1333/2008.

2. Pour permettre la vérification visée au paragraphe 1, des
informations appropriées sont fournies, en quantité suffisante,
sur les points suivants:

a) lidentité de Tl'additif alimentaire, avec renvoi aux spécifica-
tions existantes;

b) la fonction et le besoin technologique pour la dose proposée
dans chacune des catégories de denrées alimentaires ou
chacun des produits pour lesquels lautorisation est
demandée et une explication du fait qu'il ne peut étre suffi-
samment satisfait a ce besoin par d’autres méthodes écono-
miquement et technologiquement utilisables;

¢) létude de Tlefficacité de l'additif alimentaire au regard de
Teffet recherché a la dose d'utilisation proposée;

d) les avantages et I'intérét pour le consommateur. Le deman-
deur tient compte des conditions énoncées a larticle 6, para-
graphe 2, du réglement (CE) n® 1333/2008;

e) les raisons pour lesquelles l'utilisation n’induirait pas le
consommateur en erreur;

f) les doses dutilisation normale et maximale proposées dans
les catégories de denrées alimentaires mentionnées sur la liste
de I'Union, ou dans une nouvelle catégorie de denrées
alimentaires proposée, ou dans une denrée alimentaire plus
spécifique appartenant a l'une de ces catégories;

g) l'évaluation de lexposition, sur la base de [lutilisation
normale et maximale prévue pour chacune des catégories
ou chacun des produits concernés;

h) la quantité d'additif alimentaire présente dans la denrée
alimentaire finale telle qu'elle est consommée par le consom-
mateur;

i) les méthodes d’analyse permettant I'identification et la quan-
tification de l'additif ou de ses résidus dans les denrées
alimentaires;

j) le cas échéant, la conformité avec les conditions spécifiques
applicables aux édulcorants et celles applicables aux colo-
rants, établies aux articles 7 et 8 du reéglement (CE)
n°® 1333/2008.

Article 8

Données particuliéres nécessaires a I'évaluation des risques
présentés par les enzymes alimentaires

1.  En plus des données a présenter en application de
l'article 5, des informations sont fournies sur les points suivants:

a) le ou les noms, synonymes, abréviations et nomenclatures;
b) le numéro EC (Commission des enzymes);
¢) les spécifications proposées, y compris l'origine;

d) les propriétés;
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e) lindication des éventuelles enzymes alimentaires similaires;
f) le matériau de base;
g) le procédé de fabrication;

h) la stabilité, la réaction et le devenir dans les denrées alimen-
taires dans lesquelles I'enzyme alimentaire est utilisée;

i) le cas échéant, les autorisations et évaluations existantes;

j) les utilisations proposées dans les denrées alimentaires et, le
cas échéant, les doses dutilisation normale et maximale
proposées;

k) I'évaluation de I'exposition alimentaire;
1) les données biologiques et toxicologiques.

2. En ce qui concerne les données biologiques et toxicolo-
giques visées au paragraphe 1, point I), elles portent sur les
points généraux suivants:

a) la toxicité subchronique;
b) la génotoxicité.
Atticle 9

Données nécessaires a la gestion des risques présentés par
les enzymes alimentaires

1. Le dossier introduit a 'appui d'une demande contient les
informations permettant de vérifier s'il existe un besoin techno-
logique suffisant et si l'utilisation proposée n'induit pas le
consommateur en erreur au sens de l'article 6, points b) et ¢),
du reglement (CE) n® 1332/2008.

2. Pour permettre la vérification visée au paragraphe 1, des
informations appropriées sont fournies, en quantité suffisante,
sur les points suivants:

a) lidentité de I'enzyme alimentaire, avec renvoi aux spécifica-
tions;

b) la fonction et le besoin technologique, avec description du
ou des procédés habituels dans lesquels I'enzyme alimentaire
peut étre appliquée;

) leffet de l'enzyme alimentaire sur la denrée alimentaire
finale;

d) les raisons pour lesquelles l'utilisation n'induirait pas le
consommateur en erreur;

e) les doses d'utilisation normale et maximale proposées, le cas
échéant;

f) Iévaluation de l'exposition alimentaire, selon la description
figurant dans le document d’orientation de 'Autorité sur les
enzymes alimentaires (!).

Article 10

Données particuliéres nécessaires a I'évaluation des risques
présentés par les ardmes

1.  En plus des données a présenter en application de
l'article 5, des informations sont fournies sur les points suivants:

a) le procédé de fabrication;

() Orientations de I'EFSA sur lintroduction d'un dossier relatif aux
enzymes alimentaires, élaborées par le groupe scientifique sur les
matériaux en contact avec les aliments, les enzymes, les arémes et
les auxiliaires technologiques. The EFSA Journal (2009) 1305, p. 1.

b) les spécifications;

¢) le cas échéant, la taille des particules, la distribution granu-
lométrique et les autres caractéristiques physicochimiques;

d) le cas échéant, les autorisations et évaluations existantes;

¢) les utilisations proposées dans les denrées alimentaires et les
doses dutilisation normale et maximale proposées dans les
catégories figurant sur la liste de 'Union ou dans un type
plus spécifique de produit au sein de ces catégories;

f) les données sur les sources alimentaires;
g) l'évaluation de l'exposition alimentaire;
h) les données biologiques et toxicologiques.

2. En ce qui concerne les données biologiques et toxicolo-
giques visées au paragraphe 1, point h), elles portent sur les
points généraux suivants:

a) la recherche de similitudes structurelles/métaboliques avec
des substances aromatisantes, dans une évaluation antérieure
d'un groupe d’arémes (FGE);

b) la génotoxicité;

¢) la toxicité subchronique, le cas échéant;

d) la toxicité pour le développement, le cas échéant;

e) la toxicité chronique et la carcinogénicité, le cas échéant.

Article 11

Données nécessaires a la gestion des risques présentés par
les aromes

Le dossier introduit a I'appui d'une demande contient les infor-
mations suivantes:

a) lidentité de 'ardme, avec renvoi aux spécifications existantes;
b) les propriétés organoleptiques de la substance;

o) les doses d'utilisation normale et maximale proposées dans
les catégories de denrées alimentaires ou dans une denrée
alimentaire plus spécifique appartenant a 'une de ces caté-
gories;

d) lévaluation de lexposition, sur la base de Tlutilisation
normale et maximale prévue pour chacune des catégories
ou chacun des produits concernés.

CHAPITRE 1II

MODALITES DE CONTROLE DE LA VALIDITE D’UNE
DEMANDE

Article 12
Procédures

1. Des réception d'une demande, la Commission vérifie sans
délai si l'additif, enzyme ou ardme alimentaire reléve du champ
d’application du réglement alimentaire sectoriel applicable et
si la demande contient tous les éléments requis prévus au
chapitre II.
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2. Lorsque la demande contient tous les éléments requis
prévus au chapitre II, la Commission demande a I'Autorité, si
nécessaire, de vérifier le caractére approprié des données aux
fins de I'évaluation des risques, sur la base des avis scientifiques
relatifs aux données nécessaires a I'évaluation des demandes
d’autorisation de substances et d’élaborer un avis, le cas échéant.

3. Dans les trente jours suivant la réception de la demande
de la Commission, I'Autorité informe la Commission, par lettre,
du caractére approprié ou non des données aux fins de I'évalua-
tion des risques. Si les données sont jugées appropriées a cette
fin, la période d’évaluation prévue a larticle 5, paragraphe 1, du
réglement (CE) n® 1331/2008 commence a la date de réception
de la lettre de I'Autorité par la Commission.

Toutefois, conformément a l'article 17, paragraphe 4, deuxieme
alinéa, point a), du reglement (CE) n® 1332/2008, pour I'établis-
sement de la liste de I'Union des enzymes alimentaires,
l'article 5, paragraphe 1, du reglement (CE) n® 1331/2008 ne
s'applique pas.

4.  Dans le cas d'une demande de mise a jour de la liste de
I'Union des additifs, enzymes ou ardmes alimentaires, la
Commission peut demander des informations complémentaires
au demandeur sur des aspects liés a la validité de la demande et
l'informer du délai de transmission de ces informations. Dans le
cas de demandes introduites conformément a larticle 17, para-
graphe 2, du réglement (CE) n° 1332/2008, la Commission et
le demandeur déterminent ce délai conjointement.

5. Lorsque la demande ne releve pas du bon reglement
alimentaire sectoriel ou ne contient pas tous les éléments
requis prévus au chapitre II, ou lorsque l'Autorité consideére
que les données nécessaires a I'évaluation des risques ne sont
pas appropriées, la demande est réputée non valable. En pareil
cas, la Commission informe le demandeur, les Etats membres et
I'Autorité des raisons pour lesquelles la demande est réputée
non valable.

6.  Par dérogation au paragraphe 5, une demande peut étre
réputée valable méme si elle ne contient pas tous les éléments
requis prévus au chapitre II, dés lors que le demandeur a fourni
une justification vérifiable pour chaque élément manquant.

CHAPITRE IV
AVIS DE L’AUTORITE
Article 13
Informations devant figurer dans l'avis de I’Autorité
1. Lavis de I'Autorité contient les informations suivantes:

a) lidentité et la caractérisation de l'additif, enzyme ou ar6me
alimentaire;

b) l'évaluation des données biologiques et toxicologiques;

¢) une évaluation de l'exposition alimentaire de la population
européenne tenant compte des autres sources possibles
d’exposition alimentaire;

d) une évaluation générale des risques établissant, si possible et
si nécessaire, une valeur recommandée aux fins de la protec-
tion de la santé et mettant en évidence d’éventuelles incerti-
tudes et limites;

e) lorsque l'exposition alimentaire dépasse la valeur recom-
mandée aux fins de la protection de la santé établie dans
I'évaluation générale des risques, une évaluation détaillée de
lexposition alimentaire de la substance, avec indication, si
possible, de la part de I'exposition totale due a chaque caté-
gorie de denrées alimentaires ou a chaque denrée alimentaire
pour laquelle T'utilisation est autorisée ou a été demandée;

f) des conclusions.

2. La Commission peut requérir des informations complé-
mentaires plus spécifiques dans sa demande d’avis de I'Autorité.

CHAPITRE V
DISPOSITIONS FINALES
Article 14
Entrée en vigueur et application

Le présent réglement entre en vigueur le vingtieme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de I'Union européenne.

Il est applicable a partir du 11 septembre 2011.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout

Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 10 mars 2011.

Par la Commission
Le président
José Manuel BARROSO
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ANNEXE

LETTRE TYPE ACCOMPAGNANT UNE DEMANDE RELATIVE A UN ADDITIF ALIMENTAIRE
COMMISSION EUROPEENNE
Direction générale
Direction
Unité

Date:

Objet: Demande d'autorisation d’un additif alimentaire conformément au réglement (CE) n°® 1331/2008
[0 Demande dautorisation d'un nouvel additif alimentaire

[0 Demande de modification des conditions d'utilisation d’un additif alimentaire déja autorisé

[0 Demande de modification des spécifications d'un additif alimentaire déja autorisé

(veuillez indiquer clairement votre choix en cochant une des cases)

Le ou les demandeurs etfou leurs représentants dans I'Union européenne

(nom, adresse, etc.)

introduisent la présente demande en vue de la mise & jour de la liste de 'Union des additifs alimentaires.

Nom de l'additif alimentaire:

Numéro Elincs ou Einecs (le cas échéant)
Numéro CAS (le cas échéant)
Catégorie(s) fonctionnelle(s) d’additifs alimentaires (!):

(liste)

Catégories de denrées alimentaires et doses requises:

Catégorie de denrées alimentaires Dose dutilisation normale Dose dutilisation maximale proposée

(") Les catégories fonctionnelles d’additifs alimentaires dans les denrées alimentaires et d’additifs alimentaires dans les additifs et enzymes
alimentaires sont énumérées a l'annexe I du réglement (CE) n°® 1333/2008. Si I'additif n'appartient a aucune des catégories qui y figure,

une nouvelle catégorie fonctionnelle, assortie d'une définition, peut étre proposée.
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Signature:

Pieces jointes:

[ Le dossier complet

[ Le résumé public du dossier

[ Le résumé détaillé du dossier

[ La liste des éléments du dossier faisant I'objet d'une demande de traitement confidentiel

[ La copie des renseignements administratifs du ou des demandeurs

LETTRE TYPE ACCOMPAGNANT UNE DEMANDE RELATIVE A UNE ENZYME ALIMENTAIRE

COMMISSION EUROPEENNE
Direction générale

Direction

Unité

Date:

Objet: Demande d’autorisation d’une enzyme alimentaire conformément au réglement (CE) n® 1331/2008
[0 Demande d’autorisation d'une nouvelle enzyme alimentaire

[0 Demande de modification des conditions d'utilisation d’une enzyme alimentaire déja autorisée

[0 Demande de modification des spécifications d’'une enzyme alimentaire déja autorisée

(veuillez indiquer clairement votre choix en cochant une des cases)

Le ou les demandeurs etfou leurs représentants dans I'Union européenne

(nom, adresse, etc.)

introduisent la présente demande en vue de la mise a jour de la liste de I'Union des enzymes alimentaires.

Nom de I'enzyme alimentaire:

Numéro de classement de I'enzyme de la Commission des enzymes de 'TUBMB

Matériau de base
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Restrictions relatives
- — a la vente de Exigence particuliere
PP PR . Conditions dutilisa- | ,, . | gence p
Nom Spécifications Denrées alimentaires tion enzyme alimentaire | liée a I'étiquetage des
au consommateur | denrées alimentaires
final
Signature:

Pieces jointes:
[0 Le dossier complet
[0 Le résumé public du dossier

[0 Le résumé détaillé du dossier

[ La liste des éléments du dossier faisant I'objet d’'une demande de traitement confidentiel

[0 La copie des renseignements administratifs du ou des demandeurs

LETTRE TYPE ACCOMPAGNANT UNE DEMANDE RELATIVE A UN AROME

COMMISSION EUROPEENNE
Direction générale

Direction

Unité

Date:

Objet: Demande d’autorisation d’'un arome alimentaire conformément au réglement (CE) n° 1331/2008

[0 Demande dautorisation d’'une nouvelle substance aromatisante

Demande d’autorisation d’une nouvelle préparation aromatisante

[0 Demande d’autorisation d'un nouveau précurseur d’ardme

o o o 0O

Demande d’autorisation d'un nouvel autre ardme

Demande d’autorisation d'un nouveau matériau de base

Demande d’autorisation d’'un nouvel ardme obtenu par traitement thermique

Demande de modification des conditions d’utilisation d'un aréme alimentaire déja autorisé

[0 Demande de modification des spécifications d’'un ardme alimentaire déja autorisé

(veuillez indiquer clairement votre choix en cochant une des cases)

Le ou les demandeurs et/ou leurs représentants dans I'Union européenne

(nom, adresse, etc.)
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introduisent la présente demande en vue de la mise a jour de la liste de 'Union des ardmes alimentaires.

Nom de l'ardme ou du matériau de base:

Numéro FL, CAS, CMEAA, CoE (le cas échéant)

Propriétés organoleptiques de 'arome

Catégories de denrées alimentaires et doses requises:

Catégorie de denrées alimentaires Dose dutilisation normale Dose dutilisation maximale proposée

Signature:

Pieces jointes:

[ Le dossier complet

[ Le résumé public du dossier

[ Le résumé détaillé du dossier

[ La liste des éléments du dossier faisant I'objet d’'une demande de traitement confidentiel

[ La copie des renseignements administratifs du ou des demandeurs



