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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 884/2007
av den 26 juli 2007

om nodatgirder for iterkallande av tillstind for anvindningen av E 128 r6d 2G som firgimne i
livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna prin-
ciper och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden
i fragor som giller livsmedelssikerhet ('), sdrskilt artikel 53.1,
och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 53.1 i forordning (EG) nr 178/2002 far
kommissionen skjuta upp utsldppandet pd marknaden
eller anvindningen av livsmedel som sannolikt kommer
att innebira allvarlig risk f6r manniskors hilsa, om en
sidan risk inte pd ett tillfredsstdllande sitt kan undan-
rojas genom dtgirder som vidtas av de berérda medlems-
staterna.

(2) I bilaga I till Europaparlamentets och ridets direktiv
94/36/EG av den 30 juni 1994 om firgdmnen for an-
vandning i livsmedel () tillits anvindningen av firgdm-
net E 128 rod 2G i livsmedel. Enligt bilaga IV i det
direktivet far firgdmnet E 128 r6d 2G tilldtas for anvind-
ning endast i breakfast sausage som innehéller minst 6 %
spannmdl och burger meat som innehdller minst 4 %
gronsaker eller spannmal. Hogsta tillitna halt i de bada
livsmedlen dr 20 mg/kg.

(3)  Anvindningen av firgdmnet har tillatits pd grundval av
ett yttrande frdn Vetenskapliga livsmedelskommittén av
den 27 juni 1975 (?). Kommittén faststillde ett aceptabelt
dagligt intag (ADI) pd 0,1 mg/kg kroppsvikt for E 128
rod 2G.

(4 Alla livsmedelstillsatser maste hallas under stindig kon-
troll och omvirderas nir helst detta dr nodvandigt mot
bakgrund av dndrade villkor for anvindningen och ny
vetenskaplig information. Eftersom ménga ursprungliga
bedomningar av livsmedelstillsatser redan 4r gamla ansdg

(") EUT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom kom-
missionens forordning (EG) nr 575/2006 (EUT L 100, 8.4.2006,
s. 3).

(3 EUT L 237, 10.9.1994, s. 13. Direktivet dndrat genom Europapar-
lamentets och ridets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).

(%) SCF (1975). Vetenskapliga livsmedelskommitténs rapporter, 1:a se-
rien, s. 17, 19 och 24.

Europeiska kommissionen att en systematisk omprovning
av samtliga godkinda livsmedelstillsatser behovs for att
sikerstdlla att de nuvarande sikerhetsbedomningarna
fortfarande 4r giltiga. Kommissionen har darfor bett Eu-
ropeiska myndigheten for livsmedelssikerhet omprova
samtliga livsmedelstillsatser som for nirvarande ir god-
kinda i EU.

(5) I detta syfte har panelen for livsmedelstillsatser, smakidm-
nen, processhjilpmedel och material som kommer i kon-
takt med livsmedel vid Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet omprovat sikerheten hos firgdmnet
E 128 rod 2G och antagit ett yttrande (¥) den 5 juli
2007.

(6)  Utvdrderingen frdn Europeiska myndigheten for livsme-
delssikerhet byggde pd slutsatserna i Europeiska unio-
nens riskbeddmning av anilin (°). Enligt rapporten bor
anilin betraktas som ett carcinogent dmne i vilket en
genotoxisk mekanism inte kan uteslutas. Eftersom firg-
amnet E 128 rod 2G ldtt och i stor omfattning metabo-
liseras till anilin ansdg Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet det vara vilbetinkt att betrakta dmnet
som en sakerhetsrisk. Foljaktligen upphdvde Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet ADI-grinsen for
fargamnet E 128 r6d 2G. Myndigheten anser dock att
om anilinets tumorframkallande mekanism utreds nar-
mare sd att ett grinsvirde kan faststillas och risken for
miénniskor kan reduceras, kan fargimnet E 128 rod 2G
utvirderas pd nytt for anvindning som livsmedelstillsats.

(7) Eftersom en livsmedelstillsats far anviandas endast om det
finns beldgg for att dess anvindning inte ar skadlig for
hélsan bor direktiv 94/36/EG dndras sd att anvindningen
av firgdmnet E 128 rod G2 forbjuds.

(8)  Eftersom fargimnet E 128 rod G2 sannolikt utgér en
allvarlig risk for manniskors hilsa dr det lampligt att
under tiden, for att garantera den hoga hilsoskyddsniva
man valt i gemenskapen, med omedelbar verkan dra in
tillstdndet for anvindning av firgdmnet E 128 rod 2G i
livsmedel och &terkalla utslippandet pd marknaden och
import av livsmedel som innehéller firgdimnet E 128 rod
2G.

(9)  Enligt direktiv 94/36/EG ar det tilldtet att anvinda firg-
damnet E 128 rod 2G i alla medlemsstater. Darfor behovs
en atgird pa gemenskapsniva.

(*) EFSA (2007). Opinion of the Scientific Panel on Food Additives, Flavou-

rings, Processing aids and Materials in contact with Food (AFC) on re-
evaluation of food colours Red 2G (E 128).

(°) ECB, 2004, Europeiska kemikaliebyrén, Institutet for halsa och kon-
sumentskydd. European Union Risk Assessment Report on Aniline. Vo-
lume 50.
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(100 Kommissionen kommer regelbundet att se Gver denna
forordning med hinsyn till nya vetenskapliga ron.

(11)  Med tanke pa riskens art bor denna férordning omedel-
bart trada i kraft.

(12)  Av tekniska och ekonomiska skil bor en 6vergingspe-
riod faststillas for breakfast sausage och burger meat som
innehaller firgdmnet E 128 r6d 2G och har slippts ut pd
marknaden enligt direktiv 94/36/EG samt for sindningar
som redan har avsints till gemenskapen fére den dag da
denna forordning borjar tillimpas.

(13)  De éatgirder som foreskrivs i denna forordning 4r foren-
liga med yttrandet frén stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1

1.  Anvindning av firgdmnet E 128 rod 2G i livsmedel enligt
bilaga IV till direktiv 94/36/EG dir inte liangre tillaten.

2. Livsmedel som innehéller firgdmnet E 128 rod 2G fér inte
lingre slippas ut pd marknaden.

3. Import av livsmedel som innehdller firgdmnet E 128 rod
2G ir inte lingre tillaten.

Artikel 2

1. Med avvikelse fran artikel 1.2 fir breakfast sausage och
burger meat som innehdller firgdimnet E 128 rod 2G och har
slappts ut pd marknaden enligt direktiv 94/36/EG fore den dag
dd denna forordning trader i kraft saluforas dnda till bast-fore-
datumet.

2. Artikel 1 skall inte tillimpas p& sindningar med breakfast
sausage och burger meat som innehéller firgdmnet E 128 rod 2G
om importoren av dessa livsmedel kan pavisa att de hade av-
sants frdn det berdrda tredjelandet och var pd vig till gemen-
skapen fore den dag dd denna forordning trader i kraft.

Artikel 3

Denna forordning trider i kraft dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 26 juli 2007.

P4 kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen



