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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 234/2011,

annettu 10 piivini maaliskuuta 2011,

elintarvikelisiaineiden,

elintarvike-entsyymien

ja

elintarvikearomien yhtendisesti

hyviksymismenettelysti Euroopan parlamentin ja neuvoston annetun asetuksen (EY) N:o
1331/2008 tdytintoonpanosta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien
ja elintarvikearomien yhtendisestd hyviksymismenettelystd
16 piiviand joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1331/2008 (') ja erityisesti
sen 9 artiklan 1 kohdan,

on kuullut Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista asetuk-
sen (EY) N:o 1331/2008 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1331/2008 sdddetdan menettelystd,
jota kdytetddn pdivitettdessd unionissa myytaviksi hyvak-
syttyjen  aineiden  luetteloa  elintarvikelisdaineista
16 pdivand joulukuuta 2008 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 (3,
elintarvike-entsyymeistd 16 paivand joulukuuta 2008 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1332/2008 (%) ja elintarvikkeissa kdytettdvistd aro-
meista ja tietyistd ainesosista, joilla on aromaattisia omi-
naisuuksia, 16 paiviand joulukuuta 2008 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1334/2008 (%), jaljempdna "alakohtaiset elintarvikesdddok-
set’, mukaisesti.

(20 Asetuksen (EY) N:o 1331/2008 9 artiklan mukaisesti
komissio hyviksyy tdytintoonpanotoimenpiteet, jotka
koskevat alakohtaisten elintarvikesdddosten mukaisten
unionin luetteloiden pdivittdmistd koskevien hakemusten
sisdltod, laadintaa ja esittdmistd ja hakemusten asianmu-
kaisuuden tarkastamista koskevia jdrjestelyjd sekd Euroo-
pan elintarviketurvallisuusviranomaisen, jiljempina elin-
tarviketurvallisuusviranomainen’, lausunnossa vaaditta-
vien tietojen luonnetta.

(3)  Luettelojen pdivittimiseksi on varmistettava, ettd kyseisen
aineen kdytto on sitd koskevien alakohtaisten elintarvike-
saadosten yleisten ja erityisten edellytysten mukaista.

() EUVL L 354, 31.12.2008, s. 1.
() EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16.
() EUVL L 354, 31.12.2008, s. 7.
() EUVL L 354, 31.12.2008, s. 34.
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Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 9 pdivind hei-
nakuuta 2009 tieteellisen lausunnon elintarvikelisdaineita
koskevien hakemusten arvioimiseksi tarvittavista tie-
doista (°). Tiedot olisi toimitettava samanaikaisesti kuin
hakemus uuden elintarvikelisdaineen kaytostd. Jos hake-
mus koskee jo hyviksytyn elintarvikelisdaineen kaytto-
edellytysten muuttamista tai jo hyvaksytyn elintarvikelisi-
aineen eritelmiin tehtivdi muutosta, riskinarviointia var-
ten tarvittavia tietoja ei vaadita, mikili hakija esittdd tdtd
koskevat asianmukaiset perustelut.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 23 pdivani hei-
nakuuta 2009 tieteellisen lausunnon elintarvike-entsyy-
meja koskevien hakemusten arvioimiseksi tarvittavista tie-
doista (%). Tiedot olisi toimitettava samanaikaisesti kuin
hakemus uuden elintarvike-entsyymin kéytostd. Jos hake-
mus koskee jo hyviksytyn elintarvike-entsyymin kdytto-
edellytysten muuttamista tai jo hyvaksytyn elintarvike-
entsyymin eritelmiin tehtivdi muutosta, riskinarviointia
varten tarvittavia tietoja ei vaadita, mikali hakija esittdd
tatd koskevat asianmukaiset perustelut.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 19 pdivind
toukokuuta 2010 tieteellisen lausunnon elintarvikkeissa
kéytettdvien aromien riskinarviointiin tarvittavista tie-
doista (7). Tiedot olisi toimitettava samanaikaisesti kuin
hakemus uuden aromin kiytostd. Jos hakemus koskee
jo hyviksytyn aromin kéyttoedellytysten muuttamista
tai jo hyvaksytyn aromin eritelmiin tehtivdd muutosta,
riskinarviointia varten tarvittavia tietoja ei vaadita, mikali
hakija esittdd tatd koskevat asianmukaiset perustelut.

On tirkedd, ettd toksikologiset kokeet tehdddn asian-
mukaisesti. Kokeita tehtdessd olisi noudatettava hyvin
laboratoriokdytinnén periaatteiden noudattamista kemi-
allisten aineiden kokeissa ja periaatteiden noudattamisen
todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
médrdysten ldhentimisestd 11 péivdnd helmikuuta 2004
annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid
2004/10/EY (). Jos kokeet tehdddn Euroopan unionin
ulkopuolella, niissd on noudatettava OECD:n hyvin labo-
ratoriokdytinnon periaatteita (OECD Principles of Good
Laboratory Practice (GLP), OECD, 1998 ().

[www.efsa.europa.eufen/scdocs/doc/1188.pdf
[www.efsa.europa.eufen/scdocs/doc/1305.pdf
p:/[www.efsa.europa.eufen/scdocs/doc/1623.pdf
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EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44.
%) OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Comp-

liance Monitoring. Number 1. OECD Principles on Good Laboratory
Practice (as revised in 1997) 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

L 64/16

Euroopan unionin virallinen lehti

11.3.2011

(8) Elintarvikelisdaineiden ja elintarvike-entsyymien kiyton
olisi aina oltava teknisesti perusteltua. Hakijoiden on elin-
tarvikelisdaineiden osalta lisiksi selostettava, miksi samaa
teknistd vaikutusta ei voida saada aikaan muulla taloudel-
lisesti ja teknisesti toteutuskelpoisella tavalla.

(9)  Aineen kiyttd olisi sallittava, jos se ei johda kuluttajia
harhaan. Hakijoiden olisi perusteltava, ettei kyseinen ai-
neen kiytt6 johda kuluttajia harhaan. Kun kyse on elin-
tarvikelisdaineesta, sen kuluttajille tuomat edut ja hyodyt
olisi ilmoitettava.

(10) Komission olisi tarkistettava, onko hakemus asianmukai-
nen ja kuuluuko asia kyseisen alakohtaisen elintarvikesaa-
doksen soveltamisalaan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
asetuksen (EY) N:o 1332/2008 9 artiklan, asetuksen (EY)
N:o 1333/200819 artiklan ja asetuksen (EY) N:o
1334/200813 artiklan soveltamista. Tarvittaessa elintar-
viketurvallisuusviranomaisen antamat ohjeet toimitettujen
tietojen soveltuvuudesta riskinarviointiin olisi otettava
huomioon. Tarkistus ei saisi viivastyttdd hakemuksen ka-
sittelya.

(11)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnossa olisi an-
nettava riittavat tiedot sen varmistamiseksi, ettd kyseisen
aineen ehdotetun kayton salliminen on turvallista kulut-
tajien kannalta. Tietoihin olisi sisallyttava tarvittaessa paa-
telmat aineen toksisuudesta ja mahdollinen selvitys hy-
viksyttavistd pdivdsaannista numeroin ilmoitettuna sekd
yksityiskohtaiset tiedot ravinnon kautta tapahtuvaa altis-
tumista koskevasta arvioinnista kaikkien elintarvikeryh-
mien osalta, mukaan lukien heikossa asemassa olevien
kuluttajaryhmien altistuminen.

(12)  Hakijan olisi otettava huomioon my®os elintarviketurvalli-
suusviranomaisen yksityiskohtaiset ohjeet, jotka koskevat
riskinarviointia varten tarvittavia tietoja (The EFSA Jour-
nal ().

(13)  Tassd asetuksessa on otettu huomioon nykyinen tieteelli-
nen ja tekninen tieto. Komissio voi muuttaa titd asetusta
alalla tapahtuvan kehityksen ja elintarviketurvallisuus-
viranomaisen julkaisemien muutettujen tai uusien tieteel-
listen ohjeiden mukaisesti.

(14)  Elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja aromien
hyvaksymistd koskeviin hakemuksiin liittyvistd kdytinnon
seikoista, kuten osoitteista, yhteyshenkil6istd ja asiakirjo-
jen toimittamisesta, ilmoitetaan komission ja/tai elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen antamassa erillisessd tiedonan-
nossa.

(15)  On tarpeen sddtdd mdairdajasta, johon mennessd hakijoi-
den on noudatettava timin asetuksen sidnnoksia.

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

(16) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Soveltamisala

Titd asetusta sovelletaan elintarvikelisdaineiden, elintarvike-ent-
syymien ja elintarvikearomien yhtendisestd hyvaksymismenette-
lystd annetun asetuksen (EY) N:o 1331/2008 3 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettuihin hakemuksiin.

Il LUKU
HAKEMUKSEN SISALTO, LAATIMINEN JA ESITYSTAPA
2 artikla
Hakemuksen sisilto

1.  Edelld olevassa 1 artiklassa tarkoitettuun hakemukseen on
sisdllyttavad seuraavat osat:

a) kirje;
b) tekniset asiakirjat;
¢) tiivistelmd asiakirjoista.

2. Edelld olevan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu kirje on
laadittava liitteessd esitetyn mallin mukaisesti.

3. Edelld olevan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuihin tek-
nisiin asiakirjoihin on sisallyttava

a) 4 artiklassa tarkoitetut hallinnolliset tiedot;

b) 5, 6, 8 ja 10 artiklassa tarkoitetut riskinarviointia varten
tarvittavat tiedot ja

¢) 7,9 ja 11 artiklassa tarkoitetut riskinhallintaa varten tarvit-
tavat tiedot.

4. Jos kyseessd on hakemus hyviksytyn elintarvikelisdaineen,
elintarvike-entsyymin tai aromin kdyton edellytysten muuttami-
sesta, kaikkia 5-11 artiklassa mainittuja tietoja ei mahdollisesti
tarvita. Hakijan on esitettdva todennettavat perustelut siitd, miksi
ehdotetut muutokset eivit vaikuta voimassa olevan riskinarvi-
oinnin tuloksiin.

5. Jos hakemus koskee hyviksytyn elintarvikelisdaineen, elin-
tarvike-entsyymin tai aromin eritelmien muuttamista,

a) riittdd, ettd tiedoista kdy ilmi hakemuksen perustelut ja eri-
telmddn tehtdvat muutokset;


http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal.htm

11.3.2011

Euroopan unionin virallinen lehti

L 6417

b) hakijan on esitettivd todennettavat perustelut siitd, miksi
ehdotetut muutokset eivit vaikuta voimassa olevan riskinar-
vioinnin tuloksiin.

6.  Edelld olevan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettuun tiivis-
telmadn on sisdllyttavd perusteltu lausunto siitd, ettd tuotteen
kidytté on seuraavissa sidnnoksissd asetettujen edellytysten mu-
kaista:

a) asetuksen (EY) N:o 1332/2008 6 artikla tai
b) asetuksen (EY) N:o 1333/20086,7 ja 8 artikla tai
¢) asetuksen (EY) N:o 1334/2008 4 artikla.

3 artikla
Hakemuksen laatiminen ja esitystapa

1. Hakemukset on toimitettava komissiolle. Hakijan on otet-
tava huomioon hakemusten toimittamista koskevat kdytinnon
ohjeet, jotka komissio on asettanut saataville (terveys- ja kulut-
taja-asioiden padosaston verkkosivut (!).

2. Asetuksen (EY) N:o 1332/200817 artiklassa tarkoitettua
unionissa hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelon laa-
timista koskeva maardaika hakemusten jattimiselle on 24 kuu-
kautta tdssd asetuksessa vahvistettujen tdytintonpanotoimien
soveltamispaivasta.

4 artikla
Hallinnolliset tiedot
Edelld olevan 2 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen
hallinnollisten tietojen on sisallettava

a) hakijan nimi (yritys, organisaatio jne.), osoite ja yhteystiedot;

b) aineen valmistajan/valmistajien nimi, jos ei sama kuin ha-
kija, osoite ja yhteystiedot;

¢) asiakirja-aineistosta vastaavan henkilon nimi, osoite ja yhte-
ystiedot;

d) asiakirja-aineiston toimittamispaivimaira;

e) hakemuksen tyyppi, esimerkiksi elintarvikelisiainetta, elin-
tarvike-entsyymid tai aromia koskeva;

f) mahdollinen IUPAC-nimikkeiston mukainen kemiallinen
nimi;

g) mahdollinen elintarvikelisdaineita koskevassa unionin lain-
sddddnnossd madritetty lisdaineen E-koodi;

h) viittaus mahdollisiin samankaltaisiin hyvaksyttyihin elintar-
vike-entsyymeihin;

i) mahdollinen aromeja koskevassa unionin lainsdddinnossd
madritetty aromiaineen FL-numero;

j) mahdollisia muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista
22 piivdnd syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (%) soveltamis-
alan piiriin kuuluvia lupia koskevat tiedot;

(") http:/[ec.europa.cu/dgs/health_consumer/index_en.htm
() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.

k) asiakirja-aineiston sisillysluettelo;

1) luettelo asiakirjoista ja muista tiedoista; hakijan on ilmoitet-
tava hakemuksensa tueksi toimittamiensa asiakirjaniteiden
médrd ja nimet; luetteloon on lisittdvd yksityiskohtainen
hakemisto niteistd ja sivuista;

m) luettelo asiakirja-aineiston osista, jotka pyydetdan kasittele-
maddn luottamuksellisina; hakijoiden on merkittavd, mitka
tiedot toivotaan kisiteltdvin luottamuksellisina ja esitettdva
todennettavat perustelut asetuksen (EY) N:o
1331/200812 artiklan mukaisesti.

5 artikla

Riskinarviointia varten tarvittavia tietoja koskevat yleiset
sdannokset

1. Hakemuksen tueksi aineen turvallisuuden arviointia varten
toimitetun asiakirja-aineiston perusteella on oltava mahdollista
tehdd ainetta koskeva kattava riskinarviointi ja voitava todentaa,
ettd aine ei aiheuta kuluttajien terveydelle asetuksen (EY) N:o
1332/2008 6 artiklan a alakohdassa, asetuksen (EY) N:o
1333/2008 6 artiklan 1 kohdan a alakohdassa ja asetuksen
(EY) N:o 1334/2008 4 artiklan a alakohdassa tarkoitettua tur-
vallisuusriskia.

2. Hakemukseen liittyvissd asiakirja-aineistossa on oltava
kaikki saatavilla olevat tiedot, jotka ovat tarpeen riskinarviointia
varten (eli tdydellisind kaikki julkaistut artikkelit, joihin on vii-
tattu, ja tdydelliset kopiot alkuperiisistd julkaisemattomista tut-
kimuksista).

3. Hakijan on otettava huomioon elintarviketurvallisuusviran-
omaisen antamat tai hyviksymit viimeisimmat ohjeet, jotka
ovat saatavilla hakemuksen toimittamishetkelld (The EFSA Jour-
nal).

4. On toimitettava tietojen keruussa noudatettua menettelyd
koskeva dokumentaatio, myos kirjallisuuden hakustrategiat (teh-
dyt oletukset, kiytetyt avainsanat, kdytetyt tietokannat, hakujen
kattama ajanjakso, rajoituskriteerit jne.) sekd tillaisten hakujen
kattavat tulokset.

5. On kuvattava turvallisuuden arviointia koskeva strategia ja
vastaava testausstrategia ja ilmoitettava tiettyjen tutkimusten ja/
tai tietojen sisillyttimiseen tai pois jattdmiseen liittyvit perus-
teet.

6.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen pyynnostd saataville
on asetettava julkaisemattomien ja mahdollisuuksien mukaan
julkaistujen tutkimusten erilliset kasittelemattomat tiedot seki
kokeiden erilliset tulokset.

7. Kunkin biologisen tai toksikologisen tutkimuksen osalta
on ilmoitettava, onko tutkimusmateriaali ehdotetun tai nykyisen
eritelmdn mukainen. Jos tutkimusmateriaali eroaa kyseisesti eri-
telmastd, hakijan on osoitettava kyseisten tietojen merkitys tar-
kasteltavana olevan aineen kannalta.
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Toksikologiset tutkimukset on tehtivi laitoksissa, jotka vas-
taavat direktiivin 2004/10/EY vaatimuksia, tai, jos ne tehddin
unionin alueen ulkopuolella, niissi on noudatettava OECD:n
hyvan laboratoriokdytinnon periaatteita (OECD Principles of
Good Laboratory Practice, GLP). Hakijan on toimitettava ndytto,
joka osoittaa, ettd kyseisid vaatimuksia noudatetaan. Sellaisten
tutkimusten osalta, joita ei tehdd vakioprotokollien mukaisesti,
on toimitettava tietojen tulkintatulokset sekd perustelut tietojen
tarkoituksenmukaisuudesta riskinarviointia varten.

8.  Hakijan on esitettdvd yleispddtelmid aineen ehdotettujen
kayttotarkoitusten turvallisuudesta. Thmisten terveydelle aiheutu-
vaa mahdollista riskid koskeva kokonaisarviointi on tehtivi ot-
taen huomioon ihmisten tiedossa oleva tai todennikoinen altis-
tuminen.

6 artikla

Elintarvikelisdaineiden riskinarviointia varten tarvittavat
erityiset tiedot

1.  Edelld olevan 5 artiklan mukaisesti toimitettavien tietojen
lisaksi on toimitettava tiedot seuraavista:

a) lisdaineen tunnistetiedot ja ominaisuudet, myds ehdotetut
eritelmat ja analyyttiset tiedot;

b) mahdollisuuksien mukaan partikkelikoko, partikkelien koko-
jakauma ja muut fysikaalis-kemialliset ominaisuudet;

¢) valmistusprosessi;
d) epapuhtauksien esiintyminen;

e) stabiilisuus, reagointi ja kayttaytyminen elintarvikkeissa, joi-
hin lisdainetta lisitdn;

f) mahdolliset voimassa olevat luvat ja riskinarvioinnit;

g) ehdotetut tavanomaiset kayttomaarit ja enimmaiskayttomaa-
rdt unionin luettelossa mainituissa elintarvikeluokissa tai as-
kettdin ehdotetussa elintarvikeluokassa tai tietyssa elintarvik-
keessa, joka kuuluu johonkin tillaiseen luokkaan;

h

=

ravinnon kautta tapahtuvaa altistumista koskeva arviointi;

i) biologiset ja toksikologiset tiedot.

2. Edelld olevan 1 kohdan i alakohdassa tarkoitettujen biolo-
gisten ja toksikologisten tietojen osalta on katettava seuraavat
keskeiset alueet:

a) toksikokinetiikka;

b) subkrooninen toksisuus;

¢) genotoksisuus;

d) krooninen toksisuus/karsinogeenisuus;

e) lisddntymis- ja kehitystoksisuus.

7 artikla

Elintarvikelisiaineiden riskinhallintaa varten tarvittavat
tiedot

1. Hakemuksen tueksi toimitetun asiakirja-aineiston on sisal-
lettavd tiedot, jotka ovat tarpeen sen todentamiseksi, ettd lisi-

aineelle on olemassa perusteltu teknologinen tarve, jota ei voida
tayttad muulla taloudellisesti ja teknologisesti toteutuskelpoisella
tavalla, ja ettei ehdotettu sen kiytto johda kuluttajia harhaan,
kuten asetuksen (EY) N:o 1333/2008 6 artiklan 1 kohdan b ja ¢
alakohdassa sdddetdan.

2. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettua todentamista var-
ten on toimitettava asianmukaiset ja riittdvat tiedot seuraavista:

a) elintarvikelisdaineen tunnistetiedot, mukaan lukien viittaukset
nykyisiin eritelmiin;

b) ehdotetun mdarin tehtivd ja teknologinen tarve kussakin
elintarvikeluokassa tai tuotteessa, jonka osalta hyviksyntdd
haetaan, ja selvitys siitd, ettei titd voida kohtuudella tdyttdd
muulla taloudellisesti ja teknologisesti toteutuskelpoisella ta-
valla;

¢) tutkimukset, jotka koskevat elintarvikelisdaineen tehokkuutta
aiotun vaikutuksen osalta, kun sitd kiytetddn ehdotetun kiyt-
tomddran mukaisesti;

d) kuluttajille koituvat edut ja hyodyt. Hakijan on otettava huo-
mioon asetuksen (EY) N:o 1333/2008 6 artiklan 2 kohdassa
sdddetyt vaatimukset;

e) perusteet sille, ettei kdytto johda kuluttajaa harhaan;

f) ehdotetut tavanomaiset kdyttomadrat ja enimmaiskdyttomai-
rdt unionin luettelossa mainituissa elintarvikeluokissa tai ds-
kettdin ehdotetussa elintarvikeluokassa tai tietyssa elintarvik-
keessa, joka kuuluu johonkin tillaiseen luokkaan;

g) altistumisen arviointi, joka perustuu aiottuun tavanomaiseen
ja enimmadiskdyttoon kunkin kyseisen luokan tai tuotteen
osalta;

h) kuluttajan nauttimassa lopullisessa elintarvikkeessa esiintyva
elintarvikelisdaineen maira;

i) analyysimenetelmd, jolla voidaan tunnistaa ja kvantifioida
lisdaine tai sen jaamat elintarvikkeessa;

j) soveltuvissa tapauksissa asetuksen (EY) N:o 1333/2008 7 ja
8 artiklassa sdddettyjen makeutusaineita ja viriaineita kos-
kevien erityisedellytysten mukaisuus.

8 artikla

Elintarvike-entsyymien riskinarviointia varten tarvittavat
erityiset tiedot

1. Edelld olevan 5 artiklan mukaisesti toimitettavien tietojen
lisiksi on toimitettava tiedot seuraavista:

a) nimi/nimet, synonyymit, lyhenteet ja luokittelu/luokittelut;
b) Enzyme Commission -numero;
¢) ehdotetut eritelmit, mukaan lukien alkupers;

d) ominaisuudet;
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e) viittaukset mahdollisiin samankaltaisiin elintarvike-entsyy-
meihin;

f) raaka-aine;
g) valmistusprosessi;

h) stabiilisuus, reagointi ja kayttdytyminen elintarvikkeissa,
joissa elintarvike-entsyymid kaytetdan;

i) mahdolliset voimassa olevat luvat ja arvioinnit;

j) ehdotetut kdyttotarkoitukset elintarvikkeissa ja mahdollisesti
ehdotetut tavanomaiset ja enimmaiskayttomaarat;

k) ravinnon kautta tapahtuvaa altistumista koskeva arviointi;
1) biologiset ja toksikologiset tiedot.

2. Edelld olevan 1 kohdan [ alakohdassa tarkoitettujen biolo-
gisten ja toksikologisten tietojen osalta on katettava seuraavat
keskeiset alueet:

a) subkrooninen toksisuus,
b) genotoksisuus.
9 artikla

Elintarvike-entsyymien riskinhallintaa varten tarvittavat
tiedot

1. Hakemuksen tueksi toimitetun asiakirja-aineiston on sisal-
lettava tiedot, jotka ovat tarpeen sen todentamiseksi, ettd entsyy-
mille on olemassa perusteltu teknologinen tarve ja ettei sen
ehdotettu kayttd johda kuluttajia harhaan, kuten asetuksen
(EY) N:o 1332/2008 6 artiklan b ja c alakohdassa sdddetdin.

2. Edella olevassa 1 kohdassa tarkoitettua todentamista var-
ten on toimitettava asianmukaiset ja riittdvit tiedot seuraavista:

a) elintarvike-entsyymin tunnistetiedot, mukaan lukien viittauk-
set eritelmiin;

=

tehtdvd ja teknologinen tarve, mukaan lukien kuvaus tyypil-
lisistd prosesseista, joissa elintarvike-entsyymia voidaan kayt-
taa;

¢) elintarvike-entsyymin vaikutus lopulliseen elintarvikkeeseen;
d) perusteet sille, ettei kdytto johda kuluttajaa harhaan;

¢) mahdollisesti ehdotetut tavanomaiset ja enimmaiskdyttomai-
rdt;

f) ravinnon kautta tapahtuvaa altistumista koskeva arviointi,
sellaisena kuin se on kuvattu elintarviketurvallisuusviran-
omaisen antamissa elintarvike-entsyymejia koskevissa oh-
jeissa (1).

10 artikla
Aromien riskinarviointia varten tarvittavat erityiset tiedot

1. Edelld olevan 5 artiklan mukaisesti toimitettavien tietojen
lisaksi on toimitettava tiedot seuraavista:

a) valmistusprosessi;

b) eritelmit;

() Guidance of EFSA prepared by the Scientific Panel of Food Contact
Material, Enzymes, Flavourings and Processing Aids on the Submis-
sion of a Dossier on Food Enzymes. The EFSA Journal (2009) 1305,
s. 1.

¢) mahdollisuuksien mukaan partikkelikokoa, partikkelien ko-
kojakaumaa ja muita fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia
koskevat tiedot;

d) mahdolliset voimassa olevat luvat ja arvioinnit;

e) chdotetut kayttotarkoitukset elintarvikkeissa ja ehdotetut ta-
vanomaiset kdyttomairdt ja enimmdiiskdyttomairat unionin
luettelon mukaisissa luokissa tai tietyssd tuotetyypissd, joka
kuuluu tallaiseen luokkaan;

f) ravintoldhteitd koskevat tiedot;
g) ravinnon kautta tapahtuvaa altistumista koskeva arviointi;
h) biologiset ja toksikologiset tiedot.

2. Edelld olevan 1 kohdan h alakohdassa tarkoitettujen bio-
logisten ja toksikologisten tietojen osalta on katettava seuraavat
keskeiset alueet:

a) tutkimus rakenteellisesta/metabolisesta samankaltaisuudesta
aromiaineiden kanssa, jotka on arvioitu aikaisemmin teh-
dyssd aromien ryhmadarvioinnissa;

b) genotoksisuus;
¢) soveltuvissa tapauksissa subkrooninen toksisuus;
d) soveltuvissa tapauksissa kehitystoksisuus;

e) soveltuvissa tapauksissa krooninen toksisuus ja karsinogee-
nisuutta koskevat tiedot.

11 artikla
Aromien riskinhallintaa varten tarvittavat tiedot
Hakemuksen tueksi toimitetun asiakirja-aineiston on sisillettdva

seuraavat tiedot:

a) aromin tunnistetiedot, mukaan lukien viittaukset nykyisiin
eritelmiin;

b) aineen aistinvaraiset ominaisuudet;

¢) ehdotetut tavanomaiset kdyttomadrat ja enimmadiskdyttomai-
rdt elintarvikeluokissa tai tietyssd elintarvikkeessa, joka kuu-
luu johonkin tillaiseen luokkaan;

d) altistumisen arviointi, joka perustuu aiottuun tavanomaiseen
ja enimmaiskdyttoon kunkin kyseisen luokan tai tuotteen
osalta.

III LUKU

JARJESTELYT HAKEMUKSEN ASIANMUKAISUUDEN
TARKASTAMISEKSI

12 artikla
Menettelyt

1. Hakemuksen saatuaan komissio tarkistaa viipymatta, kuu-
luuko elintarvikelisdaine, elintarvike-entsyymi tai aromi asiaan-
kuuluvan alakohtaisen elintarvikesdddoksen soveltamisalaan ja
sisaltddko hakemus kaikki II luvun nojalla vaaditut tiedot.
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2. Jos hakemus sisaltdd kaikki II luvun nojalla vaaditut tiedot,
komissio pyytda tarvittaessa elintarviketurvallisuusviranomaista
tarkistamaan tietojen soveltuvuuden riskinarviointiin aineisiin
liittyvien hakemusten arviointia koskevista tietovaatimuksista
annettujen tieteellisten lausuntojen mukaisesti ja valmistelemaan
tarvittaessa lausunnon.

3. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on 30 tyopiivin kulu-
essa komission pyynnon vastaanottamisesta ilmoitettava komis-
siolle kirjeelld tietojen soveltuvuudesta riskinarviointiin. Jos tie-
tojen katsotaan soveltuvan riskinarviointiin, asetuksen (EY) N:o
1331/2008 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu arviointiaika alkaa
siitd pdivastd, jona komissio vastaanottaa elintarviketurvallisuus-
viranomaisen Kkirjeen.

Asetuksen (EY) N:o 1332/200817 artiklan 4 kohdan toisen
alakohdan a alakohdan mukaisesti asetuksen (EY) N:o
1331/2008 5 artiklan 1 kohtaa ei kuitenkaan sovelleta, kun
on kyse elintarvike-entsyymejd koskevan unionin luettelon vah-
vistamisesta.

4. Kun on kyse hakemuksesta elintarvikelisdaineita, elintar-
vike-entsyymejd tai aromeja koskevan unionin luettelon piivit-
timiseksi, komissio voi pyytdd hakijalta lisitietoja hakemuksen
asianmukaisuuteen liittyvistd asioista ja ilmoittaa hakijalle ajan-
jaksosta, jonka kuluessa kyseiset tiedot on toimitettava. Kun on
kyse asetuksen (EY) N:o 1332/200817 artiklan 2 kohdan mu-
kaisesti toimitettavista hakemuksista, komissio maarittad kysei-
sen ajanjakson yhdessd hakijan kanssa.

5. Jos hakemus ei kuulu asiaankuuluvan alakohtaisen elintar-
vikesdddoksen soveltamisalaan tai jos se ei sisdlld kaikkia II
luvun nojalla vaadittuja tietoja tai jos elintarviketurvallisuus-
viranomainen katsoo, ettd riskinarviointia varten annetut tiedot
eivit ole siihen soveltuvia, hakemuksen ei katsota olevan asian-
mukainen. Téllaisessa tapauksessa komissio ilmoittaa asiasta ha-
kijalle, jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja
selostaa, mistd syistd hakemuksen ei katsota olevan asianmukai-
nen.

6. Poiketen siiti, mitdi 5 kohdassa siidetiin, hakemuksen
voidaan katsoa olevan asianmukainen, vaikka se ei sisilld kaik-
kia II luvun nojalla vaadittuja tietoja, edellyttden ettd hakija on
toimittanut todennettavat perustelut jokaisen puuttuvan tiedon
osalta.

IV LUKU
ELINTARVIKETURVALLISUUSVIRANOMAISEN LAUSUNTO
13 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnossa annettavat
tiedot

1.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon on sisillet-
tivd seuraavat tiedot:

a) elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymin tai aromin tun-
nistetiedot ja ominaisuudet;

b) biologisten ja toksikologisten tietojen arviointi;

¢) ravinnon kautta tapahtuvaa altistumista koskeva arviointi
Euroopan vieston osalta ottaen huomioon muut mahdolliset
ravinnon kautta tapahtuvan altistumisen ldhteet;

d) yleinen riskinarviointi, jossa vahvistetaan mahdollisuuksien ja
tarpeen mukaan terveysperusteinen ohjearvo ja tuodaan tar-
vittaessa esiin epdvarmuustekijoitd ja rajoituksia;

e) jos ravinnon kautta tapahtuva altistuminen ylittdd yleisessd
riskinarvioinnissa madritetyn terveysperusteisen ohjearvon,
ravinnon kautta tapahtuvaa altistumista koskevasta arvioin-
nista on annettava aineen osalta yksityiskohtaiset tiedot ja
ilmoitettava mahdollisuuksien mukaan kunkin elintarvikeluo-
kan tai elintarvikkeen, jonka osalta kdytto on hyviksytty tai
on tehty kdyttod koskeva hakemus, osuus kokonaisaltistuk-
sesta;

f) paitelmat.

2. Komissio voi pyytdd yksityiskohtaisempia lisdtietoja pyyt-
dessddn lausuntoa elintarviketurvallisuusviranomaiselta.
V LUKU
LOPPUSAANNOKSET
14 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tdamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Sitd sovelletaan 11 pdivistd syyskuuta 2011.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 10 pdivind maaliskuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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LIITE

ELINTARVIKELISAAINEITA KOSKEVAAN HAKEMUKSEEN LITETTAVAN KIRJEEN MALLI
EUROOPAN KOMISSIO
Pddosasto
Linja
Yksikko

Pdivaimaara:

Asia: Asetuksen (EY) N:o 1331/2008 mukainen elintarvikelisdaineen hyviksyntid koskeva hakemus
[0 Uuden elintarvikelisdaineen hyviksyntdd koskeva hakemus

[0 Jo hyviksytyn elintarvikelisdaineen kiyttoedellytysten muuttamista koskeva hakemus

[ Jo hyviksytyn elintarvikelisdaineen eritelmien muuttamista koskeva hakemus

(Merkitddn selvisti rastittamalla yksi ruuduista)

Hakija/hakijat ja/tai sen/niiden edustajajedustajat Euroopan unionissa

(nimi ja osoite)

jattadfjattavat timdan hakemuksen paivittddkseen elintarvikelisdaineita koskevaa EU:n luetteloa.

Elintarvikelisiaineen nimi:

ELINCS- tai EINECS-numero (jos annettu)
CAS-numero (jos annettu)
Elintarvikelisdaineiden toiminnallinen luokka | toiminnalliset luokat (!):

(luettelo)

Elintarvikeluokat ja esitetyt maarat:

Elintarvikeluokka Tavanomainen kayttoméadrd Ehdotettu enimmdiskayttomaara

(") Elintarvikkeissa esiintyvien elintarvikelisdaineiden sekd elintarvikelisiaineissa ja elintarvike-entsyymeissd esiintyvien elintarvikelisdainei-
den lisdaineryhmit on lueteltu asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessi L. Jos lisdaine ei kuulu mihinkd4n mainituista ryhmisté, voidaan
ehdottaa uutta lisdaineryhméin nimed ja mééritelméda.
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Kunnioittavasti

Allekirjoitus:

Liitteet:

[0 Tdydellinen asiakirja-aineisto

[ Julkinen tiivistelma asiakirja-aineistosta

[ Yksityiskohtainen tiivistelma asiakirja-aineistosta

[ Luettelo asiakirja-aineiston osista, jotka pyydetddn ksitteleméddn luottamuksellisina

[ Jdljennos hakijoiden hallinnollisista tiedoista

ELINTARVIKE-ENTSYYMEJA KOSKEVAAN HAKEMUKSEEN LITETTAVAN KIRJEEN MALLI

EUROOPAN KOMISSIO
Pddosasto

Linja

Yksikko

Pdivimaara:

Asia: Asetuksen (EY) N:o 1331/2008 mukainen elintarvike-entsyymin hyvaksyntdd koskeva hakemus
[0 Uuden elintarvike-entsyymin hyviksyntdd koskeva hakemus

[ Jo hyviksytyn elintarvike-entsyymin kiyttoedellytysten muuttamista koskeva hakemus

[ Jo hyviksytyn elintarvike-entsyymin eritelmien muuttamista koskeva hakemus

(Merkitddn selvésti rastittamalla yksi ruuduista)

Hakija/hakijat ja/tai sen/niiden edustaja/edustajat Euroopan unionissa

(nimi ja osoite)

jattafjattavat timan hakemuksen paivittadkseen elintarvike-entsyymejd koskevaa EU:n luetteloa.

Elintarvike-entsyymin nimi:

Kansainvilisen biokemian ja molekyylibiologian liiton (IUBMB) entsyymiluokituksen Enzyme Commission -numero.

Raaka-aine
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Elintarvike-entsyymin |  Elintarvikkeiden
- o . . R myyntid lopullisille | pakkausmerkintojd
Nimi Eritelmit Elintarvikkeet Kayttoedellytykset Kuluttajille koskevat | koskevat erityiset
rajoitukset vaatimukset
Kunnioittavasti
Allekirjoitus:

Liitteet:

[0 Taydellinen asiakirja-aineisto

[ Julkinen tiivistelmd asiakirja-aineistosta

[0 Yksityiskohtainen tiivistelmi asiakirja-aineistosta

[ Luettelo asiakirja-aineiston osista, jotka pyydetdin kasittelemain luottamuksellisina

[ Jdljennos hakijoiden hallinnollisista tiedoista

AROMEJA KOSKEVAAN HAKEMUKSEEN LIITETTAVAN KIRJEEN MALLI
EUROOPAN KOMISSIO
Padosasto
Linja
Yksikko

Paivaimadra:

Asia: Asetuksen (EY) N:o 1331/2008 mukainen elintarvikearomin hyviksyntdd koskeva hakemus
[0 Uuden aromiaineen hyvaksyntdd koskeva hakemus

[0 Uuden aromivalmisteen hyviksyntdd koskeva hakemus

[0 Aromin uuden ldhtoaineen hyviksyntdd koskeva hakemus

[0 Uuden paistoaromin hyviksyntdd koskeva hakemus

O Muun uuden aromin hyviksyntid koskeva hakemus

[0 Uuden raaka-aineen hyviksyntdd koskeva hakemus

[ Jo hyviksytyn elintarvikearomin kayttoedellytysten muuttamista koskeva hakemus
[0 Jo hyviksytyn elintarvikearomin eritelmien muuttamista koskeva hakemus
(Merkitddn selvisti rastittamalla yksi ruuduista)

Hakija/hakijat ja/tai sen/niiden edustaja/edustajat Euroopan unionissa

(nimi ja osoite)
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jattddfjattavat timdn hakemuksen pivittddkseen elintarvikearomeja koskevaa EU:n luetteloa.

Aromin tai raaka-aineen nimi:

FL-, CAS-, JECFA-, CoE-numero (jos annettu)

Aromin aistinvaraiset ominaisuudet

Elintarvikeluokat ja esitetyt maarit:

Elintarvikeluokka Tavanomainen kayttomédrd Ehdotettu enimmdiskiyttomadrd

Kunnioittavasti

Allekirjoitus:
Liitteet:

[ Tdydellinen asiakirja-aineisto

[ Julkinen tiivistelma asiakirja-aineistosta

[ Yksityiskohtainen tiivistelmd asiakirja-aineistosta

[ Luettelo asiakirja-aineiston osista, jotka pyydetdin kisittelemédn luottamuksellisina

[ Jdljennos hakijoiden hallinnollisista tiedoista



