L 404/26

Europeiska unionens officiella tidning

30.12.2006

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1925/2006
av den 20 december 2006

om tillsittning av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra dmnen i livsmedel

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3, och

av foljande skal:

1

Det finns ett stort antal niringsimnen och andra ingredi-
enser som kan anvindas vid livsmedelstillverkning, bland
annat vitaminer, mineralimnen inklusive sparimnen,
aminosyror, essentiella fettsyror och fibrer samt olika
vaxter och ortextrakt. Tillsdttning av vitaminer och mine-
ralimnen i livsmedel regleras i medlemsstaterna av olika
nationella bestimmelser som hindrar den fria rorligheten
for dessa produkter, skapar ojimlika konkurrensforhal-
landen och dirigenom direkt paverkar den inre markna-
dens funktion. Det dr darfor nodvindigt att anta gemens-
kapsbestimmelser for att harmonisera nationella bestim-
melser om tillsdttning av vitaminer och mineralimnen
samt vissa andra dmnen i livsmedel.

Denna forordning syftar till att reglera tillsittningen av
vitaminer och mineralimnen i livsmedel och anvind-
ningen av vissa andra dmnen eller ingredienser som inne-
héller andra dmnen 4n vitaminer och mineralimnen och
som tillsdtts i livsmedel eller anvinds i livsmedelstillverk-
ning under forhallanden som leder till intag i mangder
som langt overskrider det rimligen forvintade intaget
under normala forhéllanden med en val sammansatt och
varierad kost ochfeller pd annat sitt torde utgora en
potentiell risk for konsumenterna. I avsaknad av sirskilda
gemenskapsbestimmelser om forbud mot eller begrins-
ning av anvindning av dmnen eller ingredienser som
innehdller andra substanser 4n vitaminer och minera-
lamnen enligt denna férordning eller enligt andra
sirskilda gemenskapsbestimmelser fir relevanta natio-

(') EUTC112,30.4.2004,s. 44.
(3 Europaparlamentets yttrande av den 26 maj 2005 (EUT C 117 E,

18.5.2006, s. 206), radets gemensamma stdndpunkt av den 8
december 2005 (EUT C 80 E, 4.4.2006, s. 27) och Europaparlamentets
standpunkt av den 16 maj 2006 (innu ¢j offentliggjord i EUT). Radets
beslut av den 12 oktober 2006.

nella bestimmelser tillimpas utan att det paverkar till-
ampningen av fordraget.

I ndgra medlemsstater foreskrivs obligatorisk tillsdttning
av vissa vitaminer och mineralimnen i vissa vanliga livs-
medel av folkhilsoskal. Dessa skil kan vara relevanta pa
nationell eller till och med regional nivd men torde for
ndrvarande inte innebira att obligatorisk tillsittning av
ndringsdmnen bor harmoniseras i hela gemenskapen.
Bestimmelser hirom kan dock komma att antas pd
gemenskapsnivd om och nir si anses vara lampligt.
Under tiden dr det av virde att sammanstilla information
om sddana nationella dtgirder.

Livsmedelstillverkarna kan tillsitta vitaminer och minera-
lamnen i livsmedel, antingen pa frivillig grund eller for
att detta dr obligatoriskt enligt viss gemenskapslagstift-
ning. Dessa dmnen far ocksé tillsittas av tekniska skil
som tillsatser, firgdmnen och aromer eller inom andra
liknande anvindningsomraden, till exempel godkidnda
oenologiska metoder och processer enligt relevant
gemenskapslagstiftning. Denna férordning bor tillimpas
utan att det paverkar sirskilda gemenskapsbestimmelser
om tillséttning eller anvindning av vitaminer och minera-
ldamnen i specifika produkter eller produktgrupper eller i
andra syften 4n dem som omfattas av denna férordning.

Eftersom detaljerade bestimmelser om kosttillskott som
innehdller vitaminer och mineralimnen har antagits
genom Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/
EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om kosttillskott (*), bor de bestim-
melser i denna forordning som ror vitaminer och minera-
lamnen inte tillimpas pa kosttillskott.

Vitaminer och mineralimnen tillsitts i livsmedel av till-
verkarna i flera olika syften, bla. for att aterstilla en halt
om denna har minskats under tillverkning, lagring eller
hantering, eller for att ge ett ndringsvirde som dr likartat
de livsmedel till vilka de dr avsedda att utgéra ett alter-
nativ.

() EGTL 183,12.7.2002, s. 51. Direktivet dndrat genom kommissionens
direktiv 2006/37EG (EUT L 94, 1.4.2006, s. 32).
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Lamplig och varierad kost i mingder som faststills och
rekommenderas enligt allmint vedertagna vetenskapliga
r6n kan under normala forhillanden innehdlla alla
ndringsimnen som behovs for en normal utveckling och
for att bibehdlla hilsan. Undersokningar visar dock att
denna ideala situation inte uppnds vare sig for alla vita-
miner och mineralimnen eller hos alla befolknings-
grupper i gemenskapen. Livsmedel med tillsats av vita-
miner och mineralimnen tycks utgora ett avsevirt bidrag
till intaget av dessa niringsimnen och kan siledes anses
utgora ett positivt bidrag till det totala intaget.

Det kan konstateras att vissa niringsbrister for nirva-
rande férekommer i gemenskapen, dven om detta inte r
sd vanligt. Fordndringar i den socioekonomiska situa-
tionen inom gemenskapen och de olika befolkningsgrup-
pernas livsstilar har lett till olika ndringsbehov och
dndrade kostvanor. Detta har i sin tur lett till fordndringar
i olika befolkningsgruppers energi- och niringsbehov och
till att intaget av vissa vitaminer och mineralimnen i
dessa grupper torde ligga under det rekommenderade
intaget i olika medlemsstater. Dessutom visar nyare
vetenskapliga ron att intaget av vissa naringsiamnen skulle
kunna vara hogre dn det som for nirvarande rekommen-
deras for att bista mojliga hilsa och vilbefinnande skall
kunna bevaras.

Endast sddana vitaminer och mineralimnen som normalt
forekommer i kosten och intas som en del av denna och
som anses vara essentiella niringsimnen bor tillitas som
tillsatser i livsmedel, 4ven om detta inte innebar att de
nodvandigtvis maste tillsdttas. Eventuell oenighet om
vilka dessa essentiella niringsimnen r bor undvikas. Det
dr darfor lampligt att uppritta en positivlista 6ver sddana
vitaminer och mineralimnen.

Kemiska dmnen som anvinds som killa for vitaminer
och mineralimnen som kan tillsittas i livsmedel bor vara
sikra och dessutom biotillgingliga, dvs. vara i en form
som kroppen kan tillgodogéra sig. Dirfor bor dven en
positivlista over sidana dmnen upprittas. Amnen som
utifrdn ovan nidmnda kriterier for sikerhet och biotill-
ginglighet har godkints av vetenskapliga livsmedelskom-
mittén i ett yttrande av den 12 maj 1999 och som kan
anvandas vid tillverkning av livsmedel f6r spadbarn och
smdbarn, andra livsmedel for sirskilda ndringsindamal
eller kosttillskott bor tas upp i denna positivlista. Trots
att natriumklorid (koksalt) inte forekommer bland
dmnena i denna lista kan detta dmne dven i fortsitt-
ningen anvindas som en ingrediens vid beredning av livs-
medel.

1mn)

(12)

(13)

(14)

Det ar viktigt att vid behov snabbt se 6ver de ovan-
nidmnda listorna for att ta hiansyn till den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen. For att forenkla och paskynda
forfarandet bor denna oversyn ske genom genomforan-
dedtgirder av teknisk art, vilka kan anfortros kommis-
sionen att besluta om.

Om vitaminer och mineralimnen har tillsatts i livsmedel
framhaller tillverkarna oftast detta i reklamen, och konsu-
menterna kan darfor fa intrycket att produkterna har ett
bittre niringsvirde eller andra fysiologiska eller hilsorela-
terade fordelar jimfort med liknande eller andra
produkter utan tillsatta niringsimnen. Detta kan fd
konsumenterna att gora vissa val som av andra skal inte
ar onskvirda. For att motverka denna potentiella icke
onskvirda effekt anses det lampligt att infoéra vissa
begrinsningar ndr det géller i vilka produkter vitaminer
och mineraldimnen far tillsittas, utover de begrinsningar
som uppkommer naturligt pd grund av tekniska hinsyn
eller som dr nodvindiga av sikerhetsskdl nir de hogsta
halterna av vitaminer och mineralimnen i sddana
produkter faststills. Att produkten innehdller vissa
amnen, till exempel alkohol, skulle i detta sammanhang
vara ett lampligt kriterium for att inte tillita tillsittning
av vitaminer och mineralimnen. Varje undantag frdn
forbud mot tillsittning av vitaminer och mineralimnen i
alkoholhaltiga drycker bor begrinsas till skydd av tradi-
tionella vinrecept, varvid produkterna i friga bor anmalas
till kommissionen. Inga pastdenden om nirings- eller
hilsofordelar med sddana tillsatser bor goras. For att
undvika oklarhet bland konsumenterna om det naturliga
ndringsvardet hos firskvaror bor man dessutom heller
inte tillita att vitaminer och mineralimnen tillsitts i
dessa.

Denna forordning 4r inte avsedd att omfatta anvind-
ningen av vitaminer och mineralimnen i spdrimnes-
mingder som dkthetsmarkorer i syfte att bekimpa bedra-
geri.

Alltfor hoga intag av vitaminer och mineralimnen kan
medfora negativa hilsoeffekter, vilket innebar att det i
forekommande fall méste faststillas hogsta méngder for
dessa ndr de tillsitts i livsmedel. Dessa méngder madste
vara sidana att normal anvindning av produkten, i
enlighet med de anvisningar som tillverkaren tillhanda-
héller och som led i en varierad kost, inte medfor nigon
risk for konsumenten. Dessa mingder bor dirfor vara
hogsta sikra totalnivder av vitaminer och mineralimnen
som forekommer naturligt i livsmedlet och/eller tillsitts i
livsmedlet av tekniska eller andra skal.
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Dessa hogsta mingder och alla 6vriga villkor som
begrinsar tillsittningen av vitaminer och mineraldmnen i
livsmedel bor dirfor faststillas med beaktande av de Gvre
sikra nivder av dessa vitaminer och mineralimnen som
faststillts genom vetenskaplig riskvirdering pd grundval
av allmint vedertagna vetenskapliga ron och potentiellt
intag via andra livsmedel. Vederborlig hinsyn bor dven
tas till referensintagen av vitaminer och mineralimnen
hos befolkningen. Dir det ar nodvindigt att infora
begransningar for vissa vitaminer och mineralimnen nir
det galler i vilka livsmedel de kan tillsittas (t.ex. tillstt-
ning av jod i salt), bor man prioritera syftet att aterstilla
halten, om denna har minskats under tillverkning, lagring
eller hantering, och att ge ett naringsvirde som ar likartat
de livsmedel till vilka dessa livsmedel 4r avsedda att
utgora ett alternativ.

Vitaminer och mineralimnen som tillsitts i livsmedel bor
resultera i att livsmedlen innehdller en ligsta mingd av
dessa dmnen. Alltfor smd och obetydliga mangder vita-
miner och mineralimnen i sidana berikade livsmedel
skulle vara vilseledande och inte innebira ndgon fordel
for konsumenten. Samma princip ligger bakom kravet att
dessa niringsimnen bor forekomma i betydande méngd i
livsmedlet for att de skall fa tas upp i ndringsvirdesdekla-
rationen. Det dr darfor lampligt att de ligsta mangderna
av vitaminer och mineralimnen i livsmedel till vilka vita-
miner och mineralimnen har tillsatts motsvarar de bety-
dande méingder som livsmedlet bor innehalla for att dessa
ndringsimnen skall fd tas upp i naringsvirdesdeklara-
tionen, sdvida inte annat faststills genom befogade
undantag.

Faststillande av hogsta mingder och andra villkor for
anvandningen baserade pa de principer och kriterier som
anges i denna forordning och faststillande av lagsta
miangder 4r genomférandedtgirder av teknisk art, och det
bor darfor anfortros kommissionen att besluta om dessa
atgarder for att forenkla och paskynda forfarandet.

Allmédnna bestimmelser om markning samt definitioner
finns i Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/
EG av den 20 mars 2000 om tillndrmning av medlems-
staternas lagstiftning om mairkning och presentation av
livsmedel samt om reklam for livsmedel (). Denna
forordning bor darfor endast omfatta nédvindiga ytterli-
gare bestimmelser. Dessa ytterligare bestimmelser bor
ocksd tillimpas utan att det péverkar tillimpningen av

() EGT L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktivet senast andrat genom

direktiv 2003/89/EG (EUTL 308, 25.11.2003, 5. 15).

(19)

(20)

(21)

(22)

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1924/
2006 av den 20 december 2006 om niringspdstienden
och hilsopastienden om livsmedel (3).

Eftersom produkter med tillsats av vitaminer och minera-
ldmnen 4r naringsmissigt viktiga och potentiellt paverkar
kostvanorna och det totala niringsintaget, bor konsu-
menterna kunna bedéma dessa produkters generella
ndringskvalitet. Med avvikelse frin artikel 2 i radets
direktiv 90/496/EEG av den 24 september 1990 om
ndringsvirdesdeklaration for livsmedel (*) bor naringsvir-
desdeklaration dirfor vara obligatoriskt.

En normal och varierad kost innehéller ménga ingredi-
enser som i sin tur innehaller manga olika dmnen. Intaget
av dessa dmnen eller ingredienser vid normal och tradi-
tionell anvindning i dagens kosthdllning torde inte ge
anledning till oro och behover inte regleras. Vissa andra
dmnen 4n vitaminer och mineralimnen eller ingredienser
som innehaller sidana dmnen tillsitts dock i livsmedel
som extrakt eller koncentrat, och detta kan leda till att
intaget blir betydligt hogre dn med en vil sammansatt
och varierad kost. Det kan i vissa fall starkt ifragasittas
om dessa metoder ar sikra, och det ar oklart vilka
fordelar de innebar. De bor dirfor regleras. Det ar i
sddana fall lampligt att livsmedelsforetagarna, som
ansvarar for att de livsmedel som de sldpper ut pd mark-
naden dr sikra, har bevisbordan ndr det giller deras
sikerhet.

Eftersom livsmedel med tillsats av vitaminer och minera-
lamnen har sirskilda egenskaper bor overvakningsor-
ganen forfoga Over ytterligare mojligheter utéver de
normala for att underlitta en effektiv 6vervakning av
dessa produkter.

Eftersom madlet for denna forordning, nimligen att siker-
stilla att den inre marknaden fungerar vil ndr det géller
tillsattning av vitaminer och mineralimnen samt vissa
andra dmnen i livsmedel och samtidigt trygga en hog
nivd i friga om konsumentskydd, inte i tillrdcklig
utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna och det
dirfor bittre kan uppnds pa gemenskapsniva, kan gemen-
skapen vidta atgdrder i enlighet med subsidiaritetsprin-
cipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionali-
tetsprincipen i samma artikel gir denna forordning inte
utover vad som dr nodvandigt for att uppnd detta mal.

(®) Sesidan 9 i denna Officiella tidning.

() EGTL 276, 6.10.1990, s. 40. Direktivet senast dndrat genom kommis-
sionens direktiv 2003/120/EG (EUT L 333,20.12.2003, s. 51).
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(23)  De dtgirder som kravs for att genomfora denna forord-
ning bor antas i enlighet med ridets beslut 1999/468/EG
av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall
tillimpas vid utévandet av kommissionens genomf6ran-

debefogenheter (!).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomrade

1. Genom denna forordning harmoniseras de bestimmelser i
lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna som avser till-
sittning av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra
dmnen till livsmedel, i syfte att sdkerstdlla att den inre mark-
naden fungerar vil och samtidigt trygga en hog niva i friga om
konsumentskydd.

2.  Bestimmelserna avseende vitaminer och mineralimnen i
denna forordning skall inte gilla kosttillskott som omfattas av
direktiv 2002/46]EG.

3. Denna forordning skall inte péverka tillimpningen av
sdrskilda bestimmelser i gemenskapslagstiftningen om

a) livsmedel for sirskilda nidringsindamdl samt, om det inte
finns ndgra sirskilda bestimmelser, krav pd sddana produk-
ters sammansittning som ir nodvindiga med tanke pa
maélgruppens specifika naringsbehov,

b) nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser,
¢) genetiskt modifierade livsmedel,
d) livsmedelstillsatser och aromer,

¢) godkinda oenologiska metoder och processer.

Artikel 2
Definitioner

I denna férordning avses med

1. myndigheten: Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet,
som inrittats enligt Europaparlamentets och ridets forord-
ning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002

() EGTL184,17.7.1999,s.23.

om allmidnna principer och krav for livsmedelslagstiftning,
om inrittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssi-
kerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedelssi-

kerhet (3);

2. annat dmne: ett amne som inte ir ett vitamin eller mineral-
dmne men som har niringsmissiga eller fysiologiska effekter.

KAPITEL I

TILLSATTNING AV VITAMINER OCH MINERALAMNEN
Artikel 3

Krav for tillsdttning av vitaminer och mineralimnen

1.  Endast de vitaminer ochfeller mineralimnen som
fortecknas i bilaga I, i de former som fortecknas i bilaga II, far
tillsdttas i livsmedel enligt bestimmelserna i denna férordning.

2. Vitaminer och mineralimnen i f6r miénniskokroppen
biotillgdnglig form fér tillsittas i livsmedel, oberoende av om de
vanligen ingdr i livsmedlet eller ej, for att sdrskilt ta hansyn till

a) en brist pd en eller flera vitaminer och/eller ett eller flera
mineralimnen hos befolkningen eller inom sirskilda befol-
kningsgrupper som kan pévisas genom klinisk eller subkli-
nisk evidens eller genom uppskattningar som visar att intaget
av ndringsimnen ar lagt, eller

b) mojligheten att forbattra nutritionsstatus hos befolkningen
eller sirskilda befolkningsgrupper och/eller avhjilpa eventu-
ella brister i frdga om intaget av vitaminer och mineralimnen
pa grund av dndrade kostvanor, eller

¢) utvecklingen av allmint vedertagna vetenskapliga ron om
vitaminers och mineralimnens betydelse frin niringssyn-

punkt och foljdeffekter pé hilsan.

3. Andringar av de forteckningar som avses i punkt 1 i
denna artikel skall antas i enlighet med forfarandet i artikel 14.2
med beaktande av myndighetens yttrande.

Kommissionen skall innan sddana dndringar faststills samrdda
med berorda parter, framfor allt med livsmedelsforetagare och
konsumentorganisationer.

() EGTL 31, 1.2.2002, s. 1. Férordningen senast dndrad genom kommis-
sionens forordning (EG) nr 575/2006 (EUT L 100, 8.4.2006, s. 3).
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Artikel 4

Begrinsningar for tillsittning av vitaminer och minera-
limnen

Vitaminer och mineralimnen fér inte tillsittas i

a) obearbetade livsmedel, bland annat frukt, gronsaker, kott,
fjaderfd och fisk,

b) drycker som innehéller mer 4n 1,2 volymprocent alkohol,
utom, med avvikelse frdn vad som sigs i artikel 3.2,
produkter

i) som avses i artikel 44.6 och 44.13 i rddets férordning
(EG) nr 1493/1999 av den 17 maj 1999 om den gemen-
samma organisationen av marknaden for vin (), och

ii) som slipptes ut pd marknaden fore antagandet av denna
forordning, och

iii) som anmidlts till kommissionen av en medlemsstat i
enlighet med artikel 11,

forutsatt att det inte gors ndgra ndrings- eller halsopds-
tdenden.

Andra livsmedel eller livsmedelskategorier dar vissa vitaminer
och mineralimnen inte far tillsittas far faststillas i enlighet med
forfarandet i artikel 14.2 mot bakgrund av vetenskapliga ron
och med hinsyn till deras niringsvirde.

Artikel 5
Renhetskriterier

1. Renhetskriterierna for vitaminforeningar och minera-
lamnen som fortecknas i bilaga II skall antas i enlighet med
forfarandet i artikel 14.2, utom nir de tillimpas i enlighet med
punkt 2 i denna artikel.

2. Om renhetskriterier har faststillts i gemenskapslagstift-
ningen for vitaminforeningar och mineralimnen som fortecknas
i bilaga II, for anvindning vid livsmedelstillverkning for andra
andamal 4n dem som omfattas av denna forordning, skall de
kriterierna galla.

3. For de vitaminforeningar och mineralimnen som
fortecknas i bilaga II for vilka renhetskriterier inte faststills i
gemenskapslagstiftningen, skall de allmint vedertagna renhets-
kriterier som rekommenderas av internationella organ tillimpas

(") EGTL179,14.7.1999, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forord-
ning (EG) nr 2165/2005 (EUT L 345, 28.12.2005, 5. 1).

till dess att gemenskapsbestimmelser antagits, och nationella
bestimmelser om striangare renhetskriterier far bibehallas.

Artikel 6

Villkor for tillsittning av vitaminer och mineralimnen

1. Nar ett vitamin eller ett mineralimne tillsitts i livsmedel,
oavsett dndamal, fir den totala mingden av vitaminet eller
mineraldmnet i livsmedlet nir det siljs inte overstiga de hogsta
mingder som skall faststillas i enlighet med forfarandet i
artikel 14.2. Kommissionen far for detta dndamal ligga fram
forslag om hogsta mingder senast den 19 januari 2009. For
koncentrerade och torkade produkter skall de hogsta mingder
som faststills vara de som finns i livsmedlen nir de bereds for
konsumtion enligt tillverkarens anvisningar.

2. Eventuella villkor som begrinsar eller forbjuder tillsitt-
ningen av ett visst vitamin eller mineralimne i ett livsmedel eller
en livsmedelskategori skall faststdllas i enlighet med forfarandet i
artikel 14.2.

3. De hogsta mingder som avses i punkt 1 och de villkor
som avses i punkt 2 skall faststillas med héinsyn till f6ljande:

a) De ovre sidkra nivderna for vitaminer och mineralimnen
enligt vad som faststillts genom vetenskaplig riskvirdering
baserad pa allmint vedertagna vetenskapliga ron, i férekom-
mande fall med beaktande av olika konsumentgruppers vari-
erande grad av kinslighet.

b) Intag av vitaminer och mineralimnen frin andra kostkallor.

4. Vid faststillandet av de hogsta mingder som avses i
punkt 1 och de villkor som avses i punkt 2 skall dven veder-
borlig hidnsyn tas till referensintagen av vitaminer och minera-
ldimnen for befolkningen.

5. Nir de hogsta mangder som avses i punkt 1 och de villkor
som avses i punkt 2 faststills for vitaminer och mineralimnen
vars referensintag for befolkningen ligger nira den ovre sikra
nivan, skall dven f6ljande beaktas vid behov:

a) Enskilda produkters bidrag till den totala kosten for befolk-
ningen i allménhet eller for olika befolkningsgrupper.

b) Produktens
nr 1924/2006.

ndringsprofil  enligt  forordning  (EG)
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6.  Tillsittning av ett vitamin eller ett mineralimne i ett livs-
medel skall leda till att livsmedlet innehaller dtminstone en bety-
dande mingd av det vitaminet eller mineralimnet, om en sddan
mingd definieras i bilagan till direktiv 90/496/EEG. De ligsta
méngderna, inbegripet eventuella ligre mingder som avviker
fran de betydande mingder som nidmns ovan, skall for sirskilda
livsmedel eller livsmedelskategorier faststillas i enlighet med
forfarandet i artikel 14.2.

Artikel 7

Mirkning, presentation och reklam

1. I markning och presentation av samt reklam for livsmedel
som tillsatts vitaminer och mineralimnen far det inte pastas eller
antydas att en vdl sammansatt och varierad kost inte skulle till-
handahélla tillrdckliga mingder niringsimnen. Undantag avse-
ende ett sdrskilt niringsdimne fir om limpligt beviljas i enlighet
med forfarandet i artikel 14.2.

2. Mirkning och presentation av samt reklam for livsmedel
som tillsatts vitaminer och mineralimnen fér inte forvirra eller
vilseleda konsumenten i friga om ett livsmedels eventuellt 6kade
ndringsvarde till {6ljd av tillsdttningen av dessa nringsimnen.

3. Niringsvdrdesdeklarationer skall vara obligatoriska for
sddana produkter med tillsats av vitaminer och mineralimnen
som omfattas av denna forordning. Den information som skall
laimnas skall bestd av de uppgifter som anges i artikel 4.1
grupp 2 i direktiv 90/496[EEG och av de totala ingdende mang-
derna av de vitaminer och mineralimnen som tillsatts i livs-
medlet.

4. 1 mirkningen av produkter som tillsatts vitaminer och
mineraldmnen fir det finnas en uppgift som anger denna tillsatt-
ning enligt villkoren i férordning (EG) nr 1924/2006.

5. Denna artikel skall inte paverka andra bestimmelser i
gillande livsmedelslagstiftning som ir tillimpliga pa sarskilda
livsmedelskategorier.

6.  Tillimpningsforeskrifter for denna artikel far faststillas i
enlighet med forfarandet i artikel 14.2.

KAPITEL III

TILLSATTNING AV VISSA ANDRA AMNEN

Artikel 8

Amnen som omfattas av forbud eller begrinsningar eller
som ir foremil fér gemenskapens granskning

1.  Forfarandet i denna artikel skall foljas om ett annat dmne
dn vitaminer och mineralimnen, eller en ingrediens som inne-
héller ett sddant annat imne, tillsitts i livsmedel eller anvinds
vid livsmedelstillverkning under forhdllanden som skulle leda till
att dmnet intas i mingder som langt 6verskrider det rimligen
forviantade intaget under normala forhdllanden med en vil
sammansatt och varierad kost och/eller annars skulle komma att
utgora en potentiell risk for konsumenterna.

2. P4 eget initiativ eller pd grundval av information fran
medlemsstaterna fir kommissionen, efter myndighetens bedém-
ning av tillgdnglig information i varje enskilt fall och i enlighet
med forfarandet i artikel 14.2, besluta att vid behov ta upp
amnet eller ingrediensen i bilaga III. Sarskilt galler foljande:

a) Om det framgdr att dmnet har en skadlig effekt pd halsan,
skall amnet och/eller den ingrediens som innehéller amnet

i) tas upp i del A i bilaga III, vilket innebdr ett forbud mot
tillsattning i livsmedel eller anvindning i livsmedelstill-
verkning, eller

ii) tas upp i del B i bilaga III, vilket innebdr att tillsittning i
livsmedel eller anvindning i livsmedelstillverkning endast
far ske pé de villkor som dir anges.

b) Om det framgar att dmnet kan ha en skadlig effekt pa hilsan
utan att det dnnu dr vetenskapligt bevisat, skall dmnet tas
upp i del C i bilaga IIL

3. Gemenskapsbestimmelser som giller sirskilda livsmedel
far dven omfatta ytterligare begrinsningar for eller forbud mot
anvindning av vissa dmnen utover dem som faststills i denna
forordning.
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4. Livsmedelsforetagare eller andra berdrda parter fir nir
som helst, for bedomning, limna in dokumentation till myndig-
heten med vetenskapliga uppgifter som visar att ett imne som
fortecknas i del C i bilaga III 4r sikert enligt villkoren for dess
anvindning i ett livsmedel eller en livsmedelskategori och en
beskrivning av syftet med anvindningen. Myndigheten skall
utan drojsmal informera medlemsstaterna och kommissionen
om inldimnandet och ldta dem ta del av dokumentationen.

5. Inom fyra dr efter det att ett dmne har tagits upp i del C i
bilaga I skall ett beslut fattas, i enlighet med forfarandet i
artikel 14.2 och med beaktande av myndighetens yttrande om
den dokumentation som limnats in for bedémning enligt punkt
4 i denna artikel, om huruvida anvindning av dmnet i del C i
bilaga II skall tillitas allmént eller om dmnet i stallet skall tas
upp i del A eller B i bilaga IIL

6. Kommissionen skall i enlighet med forfarandet i
artikel 14.2 faststilla genomforandebestimmelser for tillimp-
ningen av denna artikel, inbegripet bestimmelser om den inldm-
ning av dokumentation som avses i punkt 4 i denna artikel.

KAPITEL IV

ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 9

Gemenskapsregister

1. Kommissionen skall uppritta och underhalla ett gemens-
kapsregister om tillsittning av vitaminer och mineralimnen
samt vissa andra dmnen i livsmedel, nedan kallat "registret”.

2. Registret skall innehélla foljande:

a) De vitaminer och mineralimnen som fér tillsittas i livsmedel
enligt forteckningen i bilaga L.

b) De vitaminforeningar och mineralimnen som far tillsittas i
livsmedel enligt forteckningen i bilaga II.

¢) De hogsta och ligsta mingder av vitaminer och minera-
limnen som fér tillsittas i livsmedel och eventuella tillho-
rande villkor enligt artikel 6.

d) Den information om nationella bestimmelser om obligato-
risk tillsdttning av vitaminer och mineralimnen som avses i
artikel 11.

e) Eventuella begrinsningar for tillsittningen av vitaminer och
mineralimnen enligt artikel 4.

f) De dmnen for vilka dokumentation har limnats in enligt
artikel 17.1 b.

g) Information om de dmnen som avses i bilaga IIl och skilen
till att de tagits upp dar.

h) Information om de dmnen som tagits upp i del C i bilaga IIl
och som tilldtits allmént for anvindning enligt artikel 8.5.

3. Registret skall goras tillgingligt for allmdnheten.

Artikel 10
Fri rorlighet for varor

Om inte annat f6ljer av fordraget, sirskilt artiklarna 28 och 30,
far medlemsstaterna inte forbjuda eller begrinsa handeln med
livsmedel som 6verensstimmer med denna férordning och med
gemenskapsrittsakter som antagits i syfte att genomféra denna,
genom att tillimpa icke-harmoniserade nationella bestimmelser
om tillsittning av vitaminer och mineraldimnen i livsmedel.

Artikel 11
Nationella bestimmelser

1. Medlemsstaterna skall senast den 19 juli 2007 underritta
kommissionen om gillande nationella bestimmelser om obliga-
torisk tillsittning av vitaminer och mineralimnen och om
produkter som omfattas av undantaget i artikel 4 b.

2. Om det saknas gemenskapsbestimmelser och en medlems-
stat anser att det 4r nodvindigt att anta ny lagstiftning

a) om obligatorisk tillsdttning av vitaminer och mineraldmnen i
sarskilda livsmedel eller kategorier av livsmedel, eller

b) om forbjuden eller begrinsad anvindning av vissa andra
dmnen vid tillverkning av sarskilda livsmedel,

skall den anmila detta till kommissionen i enlighet med forfa-
randet i artikel 12.

Artikel 12
Anmilningsforfarande

1. Om en medlemsstat anser att det dr nodvandigt att anta
ny lagstiftning, skall den anmaila de planerade atgirderna och
skdlen for dessa till kommissionen och de 6vriga medlemssta-
terna.

2. Kommissionen skall samrdda med den kommitté som
avses i artikel 14.1, om den anser det limpligt eller om en
medlemsstat begir detta, och skall yttra sig om de planerade
atgarderna.
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3. Den berorda medlemsstaten fir vidta de planerade &tgir-
derna tidigast sex manader efter anmilan enligt punkt 1 och
forutsatt att kommissionens yttrande inte r negativt.

Om kommissionens yttrande dr negativt skall kommissionen i
enlighet med forfarandet i artikel 14.2, och fore utgingen av
den tid som avses i forsta stycket i denna punkt, avgora om de
planerade dtgarderna far genomforas. Kommissionen kan kriva
vissa dndringar av de planerade dtgarderna.

Artikel 13
Skyddsitgirder

1. Om en medlemsstat har starka skal att anse att en produkt
innebdr en fara for manniskors hilsa trots att den uppfyller
kraven i denna f6rordning, fir medlemsstaten tillfalligt upphava
eller begrinsa tillimpningen av de berorda bestimmelserna
inom sitt territorium.

Medlemsstaten skall omedelbart underritta de andra medlems-
staterna och kommissionen om detta och ange skilen for sitt
beslut.

2. Ett beslut skall fattas i enlighet med forfarandet i
artikel 14.2, nir sd ar lampligt efter det att myndigheten yttrat

sig.
Kommissionen far inleda detta forfarande pa eget initiativ.

3. Den medlemsstat som avses i punkt 1 far bibehélla uppha-
vandet eller begransningen fram till dess att den har underrittats
om det beslut som avses i punkt 2.

Artikel 14
Kommittéférfarande

1.  Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa, som inrittats enligt artikel 58.1
i forordning (EG) nr 178/2002, nedan kallad "kommittén”.

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre ménader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 15

Overvakning

For att underldtta en effektiv overvakning av livsmedel med till-
sats av vitaminer och mineralimnen, och av livsmedel som inne-
héller amnen som fortecknas i delarna B och C i bilaga III, kan
medlemsstaterna krava att tillverkaren eller den som slapper ut
sddana livsmedel pd marknaden inom deras territorium skall
underritta den behoriga myndigheten om utsldppandet pa
marknaden genom att tillhandahélla en forlaga av den etikett
som anvinds for produkten. I sddana fall kan det ocksd krivas
information om att produkten dras tillbaka fran marknaden.

Artikel 16

Utviirdering

Senast den 1 juli 2013 skall kommissionen for Europaparla-
mentet och rddet ligga fram en rapport om effekterna av forord-
ningens tillimpning, sdrskilt vad giller utvecklingen pd mark-
naden for livsmedel med tillsats av vitaminer och mineralimnen,
konsumtionen av dessa, befolkningens intag av niringsimnen
och indrade kostvanor samt tillsats av vissa andra dmnen, och
till denna rapport foga eventuella forslag till dndringar av denna
forordning som kommissionen anser vara nodvindiga. I detta
sammanhang skall medlemsstaterna ldmna n6dvindig relevant
information till kommissionen senast den 1 juli 2012. Tillimp-
ningsforeskrifter for denna artikel skall anges i enlighet med
forfarandet i artikel 14.2.

Artikel 17

Overgangsbestimmelser

1. Medlemsstaterna fir, med avvikelse frdn artikel 3.1 och till
och med den 19 januari 2014, inom sina respektive territorier
tillita anvandning av vitaminer och mineralimnen som inte tas
upp pé forteckningen i bilaga I eller i andra former 4n dem som
anges i bilaga II, forutsatt att

a) dmnet i fraga tillsitts i livsmedel som salufors i gemenskapen
den 19 januari 2007, och
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b) myndigheten inte avgett ett negativt yttrande om anvind-
ningen av detta dmne eller en anvindning i denna form vid
livsmedelstillverkning, pd grundval av dokumentation som
stoder anvindningen av dmnet och som skall ha limnats in
till kommissionen av medlemsstaten senast den 19 januari
2010.

2. Till och med den 19 januari 2014 fir medlemsstaterna
enligt bestimmelserna i fordraget fortsitta att tillimpa géllande
nationella begrinsningar av eller forbud mot handel med livs-
medel med tillsats av vitaminer och mineralimnen som inte
fortecknas i bilaga I eller i former som inte fortecknas i bilaga IL.

3. Medlemsstaterna fir, i enlighet med bestimmelserna i
fordraget, fortsitta att tillimpa gillande nationella bestimmelser
om hdgsta och lagsta mingder av vitaminer och mineralimnen
fortecknade i bilaga I som tillsatts i livsmedel och om de villkor

som giller for denna tillsittning, till dess att motsvarande
gemenskapsbestimmelser antagits i enlighet med artikel 6 eller i
enlighet med andra sirskilda gemenskapsbestimmelser.

Artikel 18

Ikrafttridande

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

Den skall tillimpas fran och med den 1 juli 2007.

Livsmedel som sldpps ut pd marknaden eller mirks fore den 1
juli 2007 och som inte uppfyller kraven i denna férordning far
saluforas till livsmedlets sista héllbarhetsdatum men inte senare
dn den 31 december 2009.

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

Utfirdad i Bryssel den 20 december 2006.

Pi Europaparlamentets vignar
J. BORRELL FONTELLES
Ordférande

Pd rddets vignar
J. KORKEAOJA
Ordférande
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BILAGA I

VITAMINER OCH MINERALAMNEN SOM FAR TILLSATTAS I LIVSMEDEL

1. Vitaminer 2. Mineralimnen
Vitamin A Kalcium
Vitamin D Magnesium

Jarn
Vitamin E

Koppar
Vitamin K

Jod
Vitamin B1 Zink
Vitamin B2 Mangan
Niacin Natrium
Pantotensyra Kalium

o Selen

Vitamin B6

Krom
Folsyra

Molybden
Vitamin B12 Fluorid
Biotin Klorid

Vitamin C Fosfor
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VITAMINFORENINGAR OCH MINERALAMNEN SOM FAR TILLSATTAS I LIVSMEDEL

1. Vitaminforeningar

VITAMIN A
Retinol
Retinylacetat
Retinylpalmitat

Betakaroten

VITAMIN D
Kolekalciferol

Ergokalciferol

VITAMIN E
D-alfa-tokoferol
DL-alfa-tokoferol
D-alfa-tokoferylacetat
DL-alfa-tokoferylacetat

D-alfa-tokoferylsyrasuccinat

VITAMIN K

Fyllokinon (fytomenadion)

VITAMIN B1
Tiaminhydroklorid

Tiaminmononitrat

VITAMIN B2
Riboflavin

Natriumriboflavin-5'-fosfat

NIACIN
Nikotinsyra

Nikotinamid

PANTOTENSYRA
Kalcium-D-pantotenat
Natrium-D-pantotenat

Dexpantenol

VITAMIN B6
Pyridoxinhydroklorid
Pyridoxin-5"-fosfat

Pyridoxindipalmitat

FOLSYRA

Pteroylmonoglutaminsyra

BILAGA 11

VITAMIN B12
Cyanokobalamin

Hydroxykobalamin

BIOTIN

D-biotin

VITAMIN C
L-askorbinsyra
Natrium-L-askorbat
Kalcium-L-askorbat
Kalium-L-askorbat

L-askorbyl-6-palmitat

. Mineralimnen

Kalciumkarbonat
Kalciumklorid

Kalciumsalter av citronsyra
Kalciumglukonat
Kalciumglycerolfosfat
Kalciumlaktat

Kalciumsalter av ortofosforsyra
Kalciumhydroxid

Kalciumoxid

Kalciumsulfat
Magnesiumacetat
Magnesiumkarbonat
Magnesiumklorid
Magnesiumsalter av citronsyra
Magnesiumglukonat
Magnesiumglycerolfosfat
Magnesiumsalter av ortofosforsyra
Magnesiumlaktat
Magnesiumhydroxid
Magnesiumoxid
Magnesiumsulfat
Ferrokarbonat

Ferrocitrat
Ferriammoniumcitrat
Ferroglukonat

Ferrofumarat

Natriumferridifosfat
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Ferrolaktat

Ferrosulfat

Ferridifosfat (ferripyrofosfat)
Ferrisackarat

Elementarjirn (karbonyljarn, elektrolytjarn, ferrum
reductum)

Kopparkarbonat
Kopparcitrat
Kopparglukonat
Kopparsulfat
Kopparlysin-komplex
Natriumjodid
Natriumjodat
Kaliumjodid
Kaliumjodat
Zinkacetat
Zinkklorid
Zinkcitrat
Zinkglukonat
Zinklaktat
Zinkoxid
Zinkkarbonat
Zinksulfat
Mangankarbonat
Manganklorid
Mangancitrat
Manganglukonat

Manganglycerolfosfat

Mangansulfat

Natriumbikarbonat
Natriumkarbonat

Natriumcitrat

Natriumglukonat

Natriumlaktat

Natriumhydroxid

Natriumsalter av ortofosforsyra
Natriumselenat

Natriumviteselenit

Natriumselenit

Natriumfluorid

Kaliumfluorid

Kaliumbikarbonat

Kaliumkarbonat

Kaliumklorid

Kaliumcitrat

Kaliumglukonat

Kaliumglycerolfosfat

Kaliumlaktat

Kaliumhydroxid

Kaliumsalter av ortofosforsyra

Krom (I1I) klorid och dess hexahydrat
Krom (I1I) sulfat och dess hexahydrat
Ammoniummolybdat (molybden (V1))
Natriummolybdat (molybden (V1)
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BILAGA 11

AMNEN VILKAS ANVANDNING I LIVSMEDEL AR FORBJUDEN, BEGRANSAD ELLER FOREMAL FOR
GEMENSKAPENS GRANSKNING

Del A — Forbjudna dmnen
Del B — Amnen som omfattas av begrinsningar

Del C — Amnen som r féremal for gemenskapens granskning



