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fir den Bereich regulierte Produkte

Das Applications Helpdesk
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1. Was ist das Applications Helpdesk?

m  Das Applications Helpdesk (Helpdesk zur Antragsbetreuung) dient als m  Der Service umfasst die Durchfiihrung der ersten administrativen und wis-
zentrale Anlaufstelle und Support-Desk der EFSA fur Antragsteller, Mitglied- senschaftlichen Schritte fur alle Antrdge in diesem Bereich — einschlief3lich
staaten, EU-Organe, NGOs und sonstige Interessengruppen, die Fragen zu der Antragsannahme und -erfassung sowie der Uberpriifung der eingereich-
Antragen auf wissenschaftliche Bewertung regulierter Produkte haben. ten Antrage auf Vollstandigkeit.

W hen wi li Produkten?

2. \Was verstenen wir unter regulierten Produkten!

Regulierte Produkte bedurfen der wissenschaftlichen Risikobewertung durch Pestizide, GVO, Verfahren der Lebensmittelverarbeitung sowie Verarbeitungs-

die EFSA, bevor sie von Risikomanagern (wie der Europdischen Kommission oder hilfsstoffe. Die wissenschaftliche Absicherung nahrwert- und gesundheits-

zustandigen nationalen Behorden) fiir den EU-Markt zugelassen werden kon- bezogener Angaben wird ebenfalls von der EFSA bewertet, bevor diese von
nen. Hierzu zdhlen Stoffe, die in Lebens- und Futtermitteln verwendet werden Risikomanagern fir den EU-Markt zugelassen werden kénnen.

(wie Zusétze, Enzyme und Aromastoffe), Lebensmittelkontaktmaterialien und

3. Wie kann das Applications Helpdesk Sie unterstttzen?

Das Applications Helpdesk ist innerhalb der EFSA die erste Anlaufstelle fur An- m  Die administrativen und wissenschaftlichen Anforderungen an die einzurei-
tragsteller, Mitgliedstaaten und alle sonstigen Interessengruppen in Bezug auf chenden Daten
Antrage zu regulierten Produkten. Das Helpdesk-Team und ein umfangreicher

Bereich auf der EFSA-Website informieren Sie tiber: m Die Bearbeitung und Abfrage des Bearbeitungsstands von Antrdgen

m Den jeweiligen Rechtsrahmen fiir jeden Antragstyp, z.B. in den Bereichen m Haufig gestellte Fragen (FAQs) zu den einzelnen wissenschaftlichen
Lebensmittelkontaktmaterialien, Futtermittelzusatzstoffe und Erndhrung Bereichen
m Die Vorgehensweise bei der Einreichung technischer Unterlagen m Das Register der Anfragen, das alle Informationen tber die Arbeiten der EFSA
enthalt, einschlieBlich zusatzlicher Unterlagen und dem jeweils aktuellen
m Die Leitliniendokumente der EFSA fir die einzelnen wissenschaftlichen Antragsstatus
Bereiche
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4, \Wie kdnnen Sie mit uns

in Kontakt treten?

Bitte senden Sie Ihre Anfrage an das Applications Helpdesk unter Verwendung des ent-
sprechenden Online-Formulars. Weitere Informationen finden Sie unter:
http://www.efsa.europa.eu/de/applicationshelpdesk/askaquestion.htm

5.

Wie werden Ihre Fragen
beantwortet?

ANTRAGSTELLER UBERMITTELT TECHNISCHE UNTERLAGEN AN
EuropAiscHE KoMMISSION / ZUSTANDIGE NATIONALE BEHORDE

D-3d-819-€1-€0-WL

EuroriiscHE KoMMISSION / ZUSTANDIGE NATIONALE BEHORDE
UBERMITTELT MANDAT UND TECHNISCHE UNTERLAGEN AN EFSA

EFSA pRUFT ANTRAG AUF VOLLSTANDIGKEIT

Die Mitarbeiter des Applications Helpdesks werden Ihre Fragen entweder direkt, ggf. nach

Rucksprache mit dem betreffenden wissenschaftlichen Referat, beantworten oder Sie an

eine zustandige Kontaktstelle verweisen. Das Helpdesk unterstitzt Antragsteller, indem es
Orientierungshilfe hinsichtlich des einschldgigen Rechtsrahmens und verfligbarer Leitlini-
en leistet sowie Uber den jeweils aktuellen Bearbeitungsstand von Antrégen informiert.

6.

nfo-Veranstaltungen zur
Antragstellung -
technische Treffen

RISIKOBEWERTUNG DURCH GREMIUM / GREMIEN DER EFSA

I 3 Bis 9 MoNATE

VERABSCHIEDUNG EINES WISSENSCHAFTLICHEN GUTACHTENS
UND VERGFFENTLICHUNG DURCH EFSA

Das Applications Helpdesk organisiert, zusammen mit den wissenschaftlichen Referaten der .
EFSA, regelmaBig technische Treffen mit Interessengruppen. Diese ,Info-Sessions zur Antrag- EU-KommissioN / zusT. NAT. BEHGRDE ENTSCHEIDET UBER ZULASSUNG

stellung” sollen das Verstandnis der EFSA-Leitliniendokumente verbessern, die Qualitat der

VON STOFFEN, ERZEUGNISSEN, ANGABEN, VERFAHREN UND ORGANISMEN

eingereichten Antrége insgesamt erhdhen sowie den Dialog und Austausch zwischen EFSA FUR DAS INVERKEHRBRINGEN BZW. DIE VERWENDUNG IN DER EU
und allen interessierten Kreisen fordern.

Wussten Sie schon?

m Die EFSA ist nicht fiir Marktzulassungen zustandig, sondern stellt

unabhangige wissenschaftliche Beratung sowie solide wissenschaft-
liche Grundlagen zur Verfligung, die der Untermauerung der von den
EU-Mitgliedstaaten und der Europdischen Kommission zu treffenden
Marktzulassungsentscheidungen dienen.

Organisationen bzw. Unternehmen, die voraussichtlich einen Profit

aus regulierten Stoffen oder Erzeugnissen ziehen, miissen nach EU-Recht

den Nachweis erbringen, dass die betreffenden Stoffe sicher
sind bzw. — im Fall von gesundheitsbezogenen Angaben — ausreichend
wissenschaftlich fundiert sind.

60 % der wissenschaftlichen Ergebnisse der EFSA und rund 40 %
ihrer Ressourcen stehen im Zusammenhang mit zur Verwendung in der
Lebensmittelkette bestimmten Stoffen, Produkten und Angaben, die zum
Schutz der ¢ffentlichen Gesundheit, der Pflanzen- und Tiergesundheit
sowie der Umwelt bewertet werden.

Innerhalb des Aufgabenbereichs der EFSA existieren 34 verschiede-
ne geltende EU-Richtlinien und Verordnungen sowie rund 40
unterschiedliche Antragsverfahren. Informationen zu all diesen
Verfahrensabldufen sind tber die Seiten des Applications Helpdesk auf
der EFSA-Website zu finden.
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