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1.

MOTIVERING

BAKGRUND

Motiv och syfte

I vitboken om livsmedelssikerhet (KOM(1999) 719 slutlig) meddelade
kommissionen att den skulle uppdatera och forenkla géllande
gemenskapslagstiftning avseende livsmedelstillsatser (&tgard 11 1 vitboken).
Syftet med detta forslag ar att

— forenkla lagstiftningen om livsmedelstillsatser genom att infora ett enda
instrument for principer, forfaranden och godkénnanden,

— ge  kommissionen  genomfOrandebefogenheter  att  uppdatera
gemenskapsforteckningen 6ver godkinda livsmedelstillsatser,

— samrada med Europeiska myndigheten for livsmedelssédkerhet (EFSA) i1
fraga om sikerhetsbedomningar av livsmedelstillsatser,

— inrétta ett omprévningsprogram for befintliga livsmedelstillsatser,

—  krdava godkidnnande av tillsatser som bestar av, innehdller eller har
framstélls av genetiskt modifierade organismer enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den
22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder.

Allmén bakgrund

Godkénnandet och anviandningen av livsmedelstillsatser i livsmedel har varit
harmoniserade i Europeiska unionen sedan 1995 nédr det senaste sirdirektivet
om livsmedelstillsatser (95/2/EG) antogs. Den géllande lagstiftningen bestér av
fyra medbeslutandedirektiv (ramdirektiv och tre sdrdirektiv) och tre
kommissionsdirektiv (specifikationer).

Lagstiftningen om livsmedelstillsatser &r det enda tekniska omrdde dar
godkidnnandet av ett dmnes anvédndning kriver ett medbeslutandeforfarande,
vilket gor hanteringen av godkdnnandena besvérlig och langsam.

Foljande tvé besldktade forslag ldggs fram samtidigt:

1. Forslag till forordning (EG) nr[...] om faststillande av ett enhetligt
forfarande for godkidnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer
och livsmedelsaromer.

2. Forslag till forordning om livsmedelsenzymer.

SV



SV

Gallande bestimmelser

I rédets direktiv 89/107/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om livsmedelstillsatser som dr godkdnda for anviandning i livsmedel faststills
de allménna principerna for godkdnnande av livsmedelstillsatser i Europeiska
unionen.

Det direktivet kompletteras med Europaparlamentets och rédets direktiv
94/35/EG om sotningsmedel for anvindning i livsmedel, 94/36/EG om
fairgdmnen for anvéndning 1 livsmedel och 95/2/EG om andra
livsmedelstillsatser &n fargdmnen och sotningsmedel. 1 dessa tre direktiv
faststélls en uttdmmande forteckning dver godkédnda livsmedelstillsatser och
villkoren for anvindningen av dem.

Dirutdver har Europaparlamentet och rddet antagit beslut nr 292/97/EG om
bibehallande av nationell lagstiftning om forbud mot anvéndning av vissa
tillsatser vid tillverkning av vissa specifika livsmedel.

Forslaget innebdr att alla ovan ndmnda bestimmelser samlas i en enda réttsakt.
Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra omriden

Ej tillampligt.

SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSANALYS

Samrid med berorda parter

Metoder, malsektorer och deltagarnas allmdnna profil

Medlemsstaternas och intressenternas dsikter har sedan 2000 inhdmtats genom
samrad inom olika arbetsgrupper och vid bilaterala kontakter med intressenter.
Bland de intressenter som radfragades kan foljande ndmnas:

BEUC (The European Consumers' Organisation)

CIAA (Confederation of the food and drink industries of the EU)

ISA (International Sweeteners Association)

CEFIC (European Chemical Industry Council)

AMFEP (A4ssociation of Manufacturers and Formulators of Enzyme products)
ELC (Federation of European Food Additives and Food Enzymes Industries)

FEDIMA (Federation of the Intermediate products Industries for the Bakery
and Confectionery trades in the EEA)
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CAOBISCO (4ssociation of the Chocolate, Biscuit and Confectionery
Industries of the EU)

Vidare skickades ett frageformulidr om konsekvenserna av forslaget ut till olika
berérda parter den 22 februari 2005, och innan samridet avslutades hade
70 svar kommit in.

Sammanfatining av svaren och av hur de har beaktats

Efter varje samrad har kommentarerna diskuterats och det har gjorts dndringar i
texterna. Foljande fragor och kommentarer har tagits upp till behandling:

1.  Harmonisering och lagstiftningens tillimpningsomrade:

Under utarbetandet av forslaget Overvidgdes en revidering av definitionen
av  processhjdlpmedel  for att minska  tolkningsproblemen.
Livsmedelsindustrin ansdg dock att en sddan dndring skulle ha stor effekt
och man beslutade darfor att inte dndra ndgot i detta stadium, men att
Overviga andra métt och steg sdsom t.ex. att utarbeta tolkningsriktlinjer
utifrdn den aktuella definitionen.

2. Tidsbegrinsat godkdnnande:

Industrin pekade mycket tydligt pa att ett tidsbegrdnsat godkidnnande
skulle kunna utgoéra ett hinder for innovation och skulle sprida osdkerhet
pa marknaden for livsmedelstillsatser. Medlemsstaterna och konsument-
organisationerna 4 sin sida ansag att godkdnnandena av tillsatser skulle
ses dver pa nagot sétt for att garantera att forordningen alltid ar aktuell.
En kompromisslosning foreslds, enligt vilken de som framstiller eller
anvander tillsatser pd begédran av kommissionen skall lamna in uppgifter
om den faktiska anvdndningen.

3. Overgangsperioder:

Som ett led 1 harmoniseringen och utarbetandet av denna forordnings
tillimpningsomrade foreslds att dven reglera anviandning av tillsatser i
tillsatser och enzymer, sdsom redan har skett for tillsatser som anvénds i
aromer. Detta kommer visserligen att ha konsekvenser for
livsmedelsindustrin men har &ndd vilkomnats av samtliga intressenter.
Livsmedelsindustrin foreslog dock inférande av en lamplig tidsperiod for
att man skulle hinna genomfora dndringarna. Forslaget innehéller déarfor
en Overgangsperiod pd 5 ar for att ddmpa konsekvenserna av denna
atgérd.

Extern experthjilp

Nagon extern experthjilp har inte behovts.
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Konsekvensanalys
Miljokonsekvenser

Ingen av de patinkta atgérderna har nagra miljokonsekvenser, d4 den berdrda
industrin sysslar med sekundér- och tertidrforddling av livsmedelsprodukter.
Tillsatser finns redan tillgédngliga och anvinds i stor utstrackning.

Ingen atgérd
Ekonomiska konsekvenser

Andringar av godkinnanden av tillsatser skulle fortfarande ske genom ett
langvarigt medbeslutandeforfarande. Dartill skall den tid som medlemsstaterna
dgnar sig 4t tillimpningen av godkinnanden réknas. Detta skulle &ven 1
fortsdttningen utgdra ett hinder for innovation pa industrins sida, vilket inte
skulle frimja den teknologiska utvecklingen.

Sociala konsekvenser

Det skulle inte krdvas ndgon omprdovning genom EFSA av alla gillande
godkédnnanden av tillsatser och konsumenterna skulle inte kunna dra nytta av
nagra ytterligare kontroller av anvéndningen av tillsatser i livsmedelstillsatser
och enzymer.

Andra atgérder 4n lagstiftning
Ekonomiska konsekvenser

Andringar av godkinnanden av tillsatser skulle fortfarande ske genom ett
langvarigt medbeslutandeforfarande. Dartill skall den tid som medlemsstaterna
dgnar sig 4t tillimpningen av godkinnanden réknas. Detta skulle dven 1
fortsdttningen utgdra ett hinder for innovation pa industrins sida, vilket inte
skulle frdmja den teknologiska utvecklingen. Medlemsstaterna och
intressenterna skulle vara tvungna att utarbeta och komma Overens om
riktlinjer for anvindningen av tillsatser i tillsatser och i1 enzymer.

Sociala konsekvenser

Konsumenterna skulle inte kunna dra nytta av Okade garantier for sédkra
livsmedel.

Lagstiftningsatgirder

Lagstiftningen om tillsatser dr redan harmoniserad inom den Europeiska
gemenskapen och manga aspekter av den foreslagna lagstiftningsatgidrden
skulle dirfor ha begrinsade konsekvenser. Atgérden kommer dock att berora
samtliga foretag som framstiller livsmedelstillsatser och dirigenom ha
konsekvenser for livsmedelsindustrin.
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Fkonomiska konsekvenser

Inforandet av ett kommittéforfarande for godkidnnanden av tillsatser kommer
att ha en positiv effekt pa industrin eftersom forfarandet for att bevilja tillstand
till nya tillsatser kommer att bli snabbare. Detta skulle kunna stimulera till
investeringar 1 utvecklandet av nya tillsatser da nyutvecklingar snabbare skulle
kunna bli vinstbringande. Ekonomiska konsekvenser forvintas av att
tillampningsomradet utvidgas till att d&ven omfatta tillsatser i tillsatser och i
enzymer, vilket skulle kunna leda till att ndgra nya @mnen kraver godkénnande.
Detta skulle dock inte gilla nagot storre antal &mnen. Att enzymer inte langre
omfattas av tillimpningsomradet har smérre konsekvenser till foljd av
uppdateringar av specifikationer och smérre dndringar i mirkningen. Det ror
sig dock om en engangsutgift och konsekvenserna borde mildras av att
passande Overgangsperioder infors som ger industrin tid att anpassa sig till
fordndringarna. Fordndringarna forvintas inte paverka priset pd varor som siljs
till konsumenterna.

Sociala konsekvenser

Konsumenterna kommer att ha fordelar av oOkade garantier for
sammansittningen av de livsmedel de kdper och for hur sdkra dessa ér.
Konsumentorganisationerna har emellertid uttryckt sin oro for att inférandet av
ett kommittéforfarande kan minska den allmédnna insynen i forfarandet, om
godkdnnanden inte ldngre kommer att skédrskddas och debatteras i
Europaparlamentet i samma utstrickning som tidigare. Kommittéforfarandet ar
dock det dndamalsenliga eftersom lagstiftningen om livsmedelstillsatser ar ett
av det fa omréden inom livsmedelslagstiftningen ddr medbeslutandeforfarandet
fortfarande krdvs for adndringar som huvudsakligen &r av teknisk natur.
Konsumenternas behov och teknologiska fordelar kommer &ven 1
fortséttningen att vara viktiga parametrar som medlemsstaternas representanter
maste ta hinsyn till ndr de diskuterar godkinnanden 1 enlighet med
kommittéforfarandet. Aven andra samrddsmetoder #n det formella
kommittéforfarandet och det rutinméssiga offentliggdrandet av den stindiga
kommitténs motesdagordningar pa Internet kommer att fortsdtta, déribland
diskussioner om &ndringar 1 lagstiftning i expertarbetsgrupper eller andra
forum som konsumentgrupper och andra intressenter rutinmassigt inbjuds till.

Avreglering av lagstiftning om livsmedelstillsatser
Ekonomiska konsekvenser

Avreglering skulle kunna leda till att medlemsstaterna skulle anvénda sig av
olika riskbedomningar for livsmedelstillsatser. Medlemsstaterna skulle dven
kunna foreskriva olika forfaranden for godkdnnanden. Detta skulle dirigenom
ha konsekvenser for den administrativa bordan for medlemsstaternas behoriga
myndigheter i samband med extraarbetet. Detta skulle dven innebdra en
visentlig administrativ borda for de foretag som framstiller livsmedelstillsatser
eftersom de skulle vara tvungna att ansdka om godkdnnande i alla de
medlemsstater dir de vill anvédnda tillsatsen. Detta skulle dven ha effekter pa
livsmedelsindustrin och den internationella handeln.
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Sociala konsekvenser

Aven om de allminna principerna for livsmedelslagstiftningen giller skulle en
avreglering av lagstiftningen om livsmedelstillsatser kunna leda till en
forsdmring av konsumentskyddet 1 frdga om tillsatser. Detta skulle kunna ske
till f6ljd av att medlemsstaterna genomfor olika riskbedomningar samtidigt
som tolkningen av sddana riskbeddmningar kan vara olika. De resulterande
skillnaderna 1 godkidnnanden av tillsatser skulle &ven kunna fGrsvara
forfarandet for berdkning och jdmforelse av intaget av godkdnda
livsmedelstillsatser i EU och i1 de enstaka medlemsstaterna, eftersom det for
importerade livsmedel skulle gélla andra regler for godkdnnanden av
livsmedelstillsatser.

Kommissionen har 1 enlighet med arbetsprogrammet genomfort en
konsekvensbedomning. Rapporten frdn denna konsekvensbedomning é&r
tillginglig pa [http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm].

RATTSLIGA ASPEKTER

Sammanfattning av den foreslagna atgirden

Europaparlamentets och rédets forordning om livsmedelstillsatser som
faststéller principerna for anvdndning av livsmedelstillsatser och en positivlista
over amnen som far anvéndas som livsmedelstillsatser.

Upphévande av radets direktiv 89/107/EEG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om livsmedelstillsatser som ar godkinda for
anvindning 1 livsmedel, Europaparlamentets och radets direktiv 94/35/EG om
sotningsmedel for anvindning i livsmedel, 94/36/EG om fargdmnen for
anvindning 1 livsmedel och 95/2/EG om andra livsmedelstillsatser &n
fargdmnen och sotningsmedel samt Europaparlamentets och rddets beslut nr
292/97/EG om bibehdllande av nationell lagstiftning om f{orbud mot
anvindning av vissa tillsatser vid tillverkning av vissa specifika livsmedel.

Rittslig grund
Artikel 95
Subsidiaritetsprincipen

Subsidiaritetsprincipen ar tillimplig i den mén som fOrslaget inte avser ett
omride didr gemenskapen dr ensam behorig.

Medlemsstaterna kan av foljande skidl sjdlva inte 1 tillrdcklig utstrackning
uppnd malen for forslaget:

Om endast medlemsstaterna vidtar atgdrder skulle detta kunna leda till en
forvirrande situation for konsumenterna, med skilda skyddsnivéer, och till ett
minskat fortroende for vissa medlemsstater och for den inre marknaden.
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Atgirder pa gemenskapsnivd kommer att gora det littare att uppna malen for
forslaget av foljande skal:

En positivlista med omkring 300 livsmedelstillsatser behover administreras.
Detta kréaver ett harmoniserat och centraliserat tillvigagingssitt.

Godkéinnandeforfarandets effektivitet och den inre marknadens effektiva
funktion kommer att visa att malen bast kan forverkligas pa EU-niva.

En effektivt fungerande inre marknad for livsmedelstillsatser som anvénds 1
och pa livsmedel som samtidigt skyddar de europeiska konsumenternas hilsa
och tillvaratar deras intressen kan bidst uppnas genom ett centraliserat
forfarande for godkédnnande.

Forslaget ar darfor forenligt med subsidiaritetsprincipen.
Proportionalitetsprincipen
Forslaget dr forenligt med proportionalitetsprincipen av foljande skél:

Den fOreslagna atgirden forenklar de gillande bestimmelserna genom att
kombinera fyra medbeslutandedirektiv och ett beslut samt ger kommissionen
genomforandebefogenheter att skapa och uppdatera gemenskapsforteckningen
over livsmedelstillsatser. Den foreslagna atgérden ar en forordning for att
snabba pa ikrafttrddandet av godkidnnanden och undvika feltolkningar av
bestdmmelser.

Den administrativa bordan kommer att minimeras eftersom forordningen &r
direkt tillimplig. Den ekonomiska bdrdan minimeras eftersom det redan finns
bestimmelser som nu endast forenklas.

Val av regleringsform
Foreslagen regleringsform: forordning.
Ovriga regleringsformer skulle vara olimpliga av foljande skil:

Omradet livsmedelstillsatser dr helt harmoniserat 1 EU. Séker anvéndning av
livsmedelstillsatser beror pd sdkerhetsbedomningarna och godkdnda villkor for
anvindningen av dessa dmnen. Rekommendationer eller sjilvreglering skulle
dérfor inte garantera skyddet av konsumenternas hédlsa. Forslaget sammanfor
gillande ramdirektiv och sérdirektiv i en enda réttsakt for att underlétta
anvindningen av livsmedelstillsatser 1 EU.
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BUDGETKONSEKVENSER

Gemenskapen far finansiera inférandet av harmoniserade atgérder och system vad
géller livsmedelstillsatser, bland annat foljande:

— Utveckling av en ldmplig databas for insamling och lagring av all information
som ror gemenskapslagstiftningen om livsmedelstillsatser.

— GenomfOrande av de studier som dr nddvindiga for att bereda och utarbeta
lagstiftning om livsmedelstillsatser.

—  Genomforande av de studier som &dr nddvindiga for att harmonisera
forfaranden, kriterier for beslutsfattande och krav pa uppgifter 1 syfte att
underldtta arbetsdelningen mellan medlemsstaterna och att utarbeta riktlinjer pa
dessa omraden.

OVRIGA UPPLYSNINGAR
. Simulering, pilotfas och 6vergangsperiod

Forslaget har varit eller kommer att bli foremal for en dvergangsperiod.
. Forenklingar

Forslaget innebér att lagstiftningen forenklas.

Det kommer endast att finnas en medbeslutandeférordning att administrera i
stéllet for nuvarande fyra. Positivlistan kan skapas och uppdateras genom ett
kommittéforfarande. Detta kommer att i kombination med att &tgdrden ar en
forordning  vidsentligen  snabba  pa  godkdnnandeforfarandet — for
livsmedelstillsatser.

Forslaget ingdr 1 kommissionens arbets- och lagstiftningsprogram under
beteckningen 2005/SANCO/034.

. Upphivande av gillande lagstiftning

Om forslaget antas kommer géllande lagstiftning att upphora att gélla.
. Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

Forslaget giller en EES-fraga och bor dirfor gélla &ven EES.
. Nirmare redogorelse for forslaget

Kapitel I — Syfte, tillimpningsomrade och definitioner

Livsmedelstillsatser som anvidnds 1 livsmedel, 1 livsmedelstillsatser och 1
livsmedelsenzymer skall bli foremél for sikerhetsbedomning och godkénnande
via positivlistor pd gemenskapsniva.
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Kapitel II — Gemenskapsforteckningar 6ver godkénda livsmedelstillsatser

Alla livsmedelstillsatser, liksom anvidndningen av dem i livsmedel, kommer att
bedomas med hinsyn till foljande kriterier: sékerhet, teknologiskt behov,
fordelar for konsumenterna och det faktum att anvdndningen inte vilseleder
konsumenten.

I linje med beslutet om att skilja pa riskhantering och riskbedomning kommer
alla ansokningar om godkédnnanden av nya livsmedelstillsatser att sdndas till
EFSA som kommer att utféra sdkerhetsbedomningarna. Kommissionen
kommer att besluta om huruvida en livsmedelstillsats skall foras in 1
gemenskapens positivlista pd grundval av EFSA:s yttrande. Forutom dmnets
sikerhet maste de andra allmidnna kriterierna (teknologiskt behov,
konsumentaspekterna) undersokas innan en livsmedelstillsats far inforas i
gemenskapens positivlista. Detta kommer att ske 1 stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhélsa (SCFCAH).

Det slutgiltiga inforandet 1 positivlistan kommer att ske genom att
kommissionen infor livsmedelstillsatsen och villkoren for anvdndningen av den
1 bilagorna II och III till denna férordning.

En livsmedelstillsats som bestar av, innehéller eller har framstillts av genetiskt
modifierade organismer bor godkidnnas med hédnsyn till den genetiska
modifieringen enligt forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade
livsmedel och foder innan den infors 1 positivlistan enligt denna férordning.

En specifikation maéste faststillas for varje godkénd livsmedelstillsats som
infors 1 positivlistan. Denna specifikation innehéller renhetskriterierna och
faststéller livsmedelstillsatsens ursprung.

Kapitel III — Anvéndning av livsmedelstillsatser i livsmedel

Allmdnna regler for utslippande av livsmedel som innehaller
livsmedelstillsatser p4 marknaden faststills.

Kapitel IV — Mérkning

Mirkning av livsmedelstillsatser som séljs till tillverkare eller direkt till
konsumenter regleras 1 direktiv 89/107/EEG. Dessa regler uppdateras i detta
forslag.

Kapitel V — Forfarandebestdmmelser och tillimpning

For att kunna sékerstélla att livsmedelstillsatser halls under stindig kontroll och
omprdvas nir helst detta dr nddvéndigt kommer den som framstéller eller
anvinder en livsmedelstillsats att vara skyldig att underritta kommissionen om
eventuella ~nya uppgifter som kan paverka beddomningen av
livsmedelstillsatsens sékerhet. De skall dven ldmna information om
anviandningen av livsmedelstillsatser for att man skall kunna bedéma intaget
via fodan.
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De atgirder som ar nodvandiga for att tillimpa bestammelserna i detta forslag
till forordning bor antas i enlighet med forfarandet i rddets beslut 1999/468/EG.
Detta omfattar bl.a. inforande av livsmedelstillsatsens anvéndning och
faststdllande av villkoren for anvindning i positivlistan, faststidllande av
specifikationer, inklusive ursprungs- och renhetskriterier och kontrollen av
dessa kriterier. Eftersom detta dr mycket tekniska frdgor som avgdrs pa
grundval av principer som antas gemensamt bor de for effektivitetens och
enkelhetens skull anfortros kommissionen.

Kapitel VI — Overgangs- och slutbestimmelser

Livsmedelstillsatser som for ndrvarande finns upptagna i direktiven 94/35/EG,
94/36/EG och 95/2/EG skall inforas i1 bilaga Il till detta forslag efter en
undersokning som genomfors av SCFCAH. Den stindiga kommittén kommer
att bedoma om géillande godkénnanden av livsmedelstillsatser och villkoren for
anvindning av dem uppfyller de allminna kriterier som faststélls i
forordningen med hédnsyn tagen till det senaste vetenskapliga yttrandet om
livsmedelstillsatsens sdkerhet. Ovanndmnda direktiv skall fortsdtta att gélla till
kommittén har avslutat underskningen av gillande godkdnnanden.

Myndigheten skall genomfora riskbedomningar av samtliga for nirvarande
godkinda livsmedelstillsatser. Kommissionen skall i samrdd med myndigheten
upprétta ett utvdrderingsprogram for att faststilla behovet av och
prioritetsordningen for riskbedomningen. Tidsfristerna for utvarderingen bor
faststillas 1 programmet.

Bestammelser om tillsatser 1 livsmedelstillsatser (andra dn bérare) och 1
livsmedelsenzymer kommer att tillimpas efter en lamplig tidsrymd for att man
skall hinna genomfora riskbedémningar.

11
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2006/0145 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
om livsmedelstillsatser

(Text av betydelse for EES)

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 kommitténs yttrande?,

1 enlighet med forfarandet 1 artikel 251 1 fordraget, och

av foljande skal:

(1)

(2)

3)

(4)

Den fria rorligheten for sédkra och hédlsosamma livsmedel dr en visentlig del av den
inre marknaden och bidrar i hog grad till att skydda medborgarnas hélsa och
vélbefinnande och till att tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen.

Ett gott skydd for manniskors liv och hilsa bor sékerstillas i gemenskapens politiska
strivanden.

Denna forordning ersétter tidigare direktiv och beslut om livsmedelstillsatser som fér
anvdndas 1 livsmedel och syftar till att genom heltickande, enhetliga forfaranden
sakerstdlla en effektivt fungerande inre marknad, ett gott skydd for ménniskors hélsa
och tillvaratagande av konsumenternas intressen.

Genom denna fOrordning harmoniseras anvdndningen av livsmedelstillsatser i
livsmedel 1 gemenskapen. Detta inbegriper dven anvandning av livsmedelstillsatser 1
livsmedel som omfattas av radets direktiv 89/398/EEG av den 3 maj 1989 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om specialdestinerade livsmedel® och
anviandning av vissa fargdmnen for kontrollmérkning av kott samt for dekoration och
mérkning av dgg. Genom fOrordningen harmoniseras &dven anvindningen av
livsmedelstillsatser i1 livsmedelstillsatser och livsmedelsenzymer, varigenom deras
sikerhet och kvalitet sdkerstdlls medan lagring och anvindning underldttas. Den
sistndmnda kategorin har tidigare inte reglerats pa gemenskapsniva.

EUTCI...], [...], s. [...]-

EUTCI[..],[...], s. [...].

EGT L 186, 30.6.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).
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()

(6)

(7)

(8)

)

Livsmedelstillsatser 4r &mnen som normalt inte sjdlva konsumeras som livsmedel men
som tillfors livsmedel for ndgot teknologiskt &ndamal, sdsom t.ex. konservering av
livsmedel. Amnen som anvinds for att ge arom och/eller smak bér dock inte anses
som livsmedelstillsatser. Dédrutdver bér &mnen som anses vara livsmedel som kan
anvéndas 1 en teknologisk funktion, sdsom t.ex. natriumklorid eller saffran for att ge
farg, och livsmedelsenzymer inte heller omfattas av denna forordning. Vad géller
livsmedelsenzymer  slutligen omfattas de av forordning (nr) ... [om
livsmedelsenzymer]”, vilket utesluter tillimpning av den hér forordningen.

Amnen som sjilva inte konsumeras som livsmedel men som anvinds avsiktligt vid
bearbetningen av livsmedel och som endast finns som rest i slutprodukten och inte har
nagon teknologisk effekt i slutprodukten (processhjdlpmedel) bor inte omfattas av
denna forordning.

Livsmedelstillsatser bor godkénnas och anviandas endast om de uppfyller de kriterier
som faststills i denna forordning. Livsmedelstillsatser méste vara sikra att anvénda,
det maste finnas ett teknologiskt behov for anvdndningen, som dessutom inte far
vilseleda konsumenten och maste ha fordelar for konsumenten.

Livsmedelstillsatser maste alltid uppfylla de godkdnda specifikationerna.
Specifikationen bor innehalla uppgifter for exakt identifiering av livsmedelstillsatsen,
inklusive ursprung, och beskrivning av de acceptabla renhetskriterierna. De
specifikationer som hittills har utarbetats for livsmedelstillsatser som finns inforda i
kommissionens direktiv 95/31/EG av den 5 juli 1995 om sérskilda renhetskriterier for
sétningsmedel som anvénds i livsmedel’, kommissionens direktiv 95/45/EG av den
26 juli 1995 om sirskilda renhetskriterier for fargdimnen som anviénds i livsmedel® och
kommissionens direktiv 96/77/EG av den 2 december 1996 om sirskilda
renhetskriterier for andra livsmedelstillsatser 4n firgdmnen och sétningsmedel’ bor
bibehallas till respektive tillsats har inforts i1 bilagorna till den hér férordningen. Nér s&
sker bor specifikationerna for sadana tillsatser faststillas i en forordning. Dessa
specifikationer bor vara direkt kopplade till de tillsatser som inforts i
gemenskapsforteckningarna i bilagorna till denna forordning. Eftersom sddana
specifikationer av tydlighetsskidl dr komplexa bade till form och innehall bor de inte
ingd 1 dessa gemenskapsforteckningar utan faststéllas 1 en eller flera separata
forordningar.

Vissa livsmedelstillsatser &r tillatna for sérskilda &ndamal for vissa tilldtna oenologiska
metoder och behandlingar. Anvindningen av dessa livsmedelstillsatser bor f6lja denna
forordning och de sérskilda bestimmelser som faststills 1 relevant
gemenskapslagstiftning.

EUTL [...], dd/mm/aaaa, s. [...].

EGT L 178, 28.7.1995, s. 1. Direktivet senast &ndrat genom direktiv 2004/46/EG (EUT L 114,
21.4.2004, s. 15).

EGT L 226, 22.9.1995, s. 1. Direktivet senast &ndrat genom direktiv 2004/47/EG (EUT L 113,
20.4.2004, s. 24).

EGT L 339, 30.12.1996, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2004/45/EG (EUT L 113,
20.4.2004, s. 19).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

For enhetlighetens skull bor riskbedomningen av livsmedelstillsatser och deras
godkdnnande ske i enlighet med forordning (EG) nr [...] om faststillande av ett
enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer®.

Enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allmédnna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssédkerhet och om forfaranden 1
frigor som giller livsmedelssikerhet’ skall Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet ("myndigheten”) rddfragas innan bestimmelser som kan paverka
folkhélsan antas.

En livsmedelstillsats som omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och
foder'® bor godkinnas i enlighet med den forordningen innan den godkénns enligt den
hir forordningen.

Livsmedelstillsatser som redan har godkénts enligt denna férordning och som bereds
med hjélp av produktionsmetoder eller utgdngsmaterial som markant skiljer sig fran
dem som ingick i myndighetens riskbedomning, eller som skiljer sig frin dem som
ingar 1 de faststéllda specifikationerna, bor ldmnas till myndigheten for en beddmning
med tonvikt pa specifikationerna. Med produktionsmetoder eller ursprungsmaterial
som markant skiljer sig skulle man tex. kunna avse en fOrdndring av
produktionsmetoden frén extraktion fran en vixt till framstéllning genom jisning med
mikroorganismer eller genetisk modifiering av den ursprungliga mikroorganismen.

Livsmedelstillsatser bor hallas under stindig kontroll och omprévas nér helst detta ar
nddvindigt mot bakgrund av dndrade villkor for anvdndningen och ny vetenskaplig
information.

Medlemsstater som har bibehéllit férbud mot anvindning av vissa tillsatser i specifika
livsmedel som anses traditionella och som framstills pa deras territorium bor fa
fortsétta att tillimpa dessa forbud. I fraga om produkter sdsom “feta” och “salame
cacciatore” bor denna forordning dessutom inte paverka tillimpningen av restriktivare
regler for anvindningen av vissa beteckningar enligt radets forordning (EEG)
nr 2081/92 av den 14 juli 1992 om skydd for geografiska och ursprungsbeteckningar
for jordbruksprodukter och livsmedel'' och radets forordning (EEG) nr 2082/92 av
den 14 juli 1992 om sirartsskydd for jordbruksprodukter och livsmedel .

EUTLI...},[...]I,s. [...].

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen &dndrad genom férordning (EG) nr 1642/2003 (EUT L 245,
29.9.2003, s. 4).

EUT L 268, 18.10.2003, s. 1. Direktivet dndrat genom radets direktiv 2002/55/EEG (EUT L 193,
20.7.2002, s. 33).

EGT L 208, 24.7.1992, s.1. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 806/2003
(EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).

EGT L 208, 24.7.1992, s. 9. Férordningen senast dndrad genom férordning (EG) nr 806/2003.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

For livsmedelstillsatser géller fortfarande de allmidnna mairkningskraven i direktiv
2000/13/EG  och eventuellt 1 forordningarna (EG) nr 1829/2003  och
(EG) nr 1830/2003. Darutover bor sidrskilda bestimmelser om mérkning av
livsmedelstillsatser som séljs som sadana till tillverkare eller slutkonsumenter
faststillas 1 den hér forordningen.

De atgidrder som &dr nddvindiga for att genomfora denna forordning bor antas i
enlighet med rédets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genomférandebefogenheter'.

For att kunna utarbeta och uppdatera gemenskapens lagstiftning om
livsmedelstillsatser pa ett proportionerligt och effektivt sétt bor medlemsstaterna samla
in uppgifter, dela med sig av information och samordna sitt arbete. Det kan darfor vara
dndamalsenligt att utfora studier om specifika frdgor 1 syfte att underldtta
beslutsfattandet. Gemenskapen bor kunna finansiera sadana studier som en del av
budgetforfarandet. Tilldelningen av medel for sddana atgirder skall grundas pé
forordning (EG) nr 882/2004 som giller offentliga kontroller av foder och livsmedel.
Finansieringen av sddana éatgdrder omfattas av Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att
sakerstdlla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd' och foljaktligen kommer den rittsliga
grunden for finansieringen av ovan nidmnda é&tgirder att vara forordning (EG)
nr 882/2004.

Medlemsstaterna bor utfora offentliga kontroller for att sdkerstilla att bestimmelserna
1 denna forordning oljs 1 enlighet med férordning (EG) nr 882/2004.

Eftersom maélet for den  fOreslagna  atgérden, dvs. att faststilla
gemenskapsbestimmelser om livsmedelstillsatser, inte i tillricklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna och de dérfor, pd grund av marknadens enhetlighet och ett
gott konsumentskydd, battre kan uppnas pad gemenskapsniva, kan gemenskapen vidta
atgirder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utover vad som ar
nddvéndigt for att uppna dessa mal.

13
14

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rattad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
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21)

(22)

Efter det att denna forordning har antagits bor kommissionen bitrddd av stindiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa granska samtliga géllande
godkinnanden utifrdn andra kriterier dn sdkerhet, sdsom t.ex. intag, teknologiskt behov
och eventuellt vilseledande av konsumenten. Alla livsmedelstillsatser som &dven i
fortsdttningen skall vara godkdnda 1 gemenskapen bor Overforas till
gemenskapsforteckningarna i bilagorna I och III i denna forordning. Bilaga III till
denna forordning bor kompletteras med de andra livsmedelstillsatser som anvinds 1
livsmedelstillsatser och enzymer samt villkoren for anvdndningen av dem i enlighet
med forordning (EG) nr [...] om faststidllande av ett enhetligt forfarande for
godkidnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer. For
att Overgangsperioden skall bli tillrickligt lang bor bestdmmelserna 1 bilaga III,
bortsett frdn bestimmelserna om bérare for livsmedelstillsatser, inte tillimpas forrdn
frdn och med den [1 januari 2011].

Utan hénsyn till resultatet av denna granskning bor kommissionen inom ett ar efter
antagandet av denna forordning uppritta ett utvdrderingsprogram som géar ut pa att
myndigheten skall omprova sidkerheten hos livsmedelstillsatser som redan godkénts i
gemenskapen. Programmet bor definiera behoven och prioriteringsordningen for
undersokningen av godkénda livsmedelstillsatser.
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(23)

Genom denna forordning upphédvs och ersitts foljande rittsakter: Radets direktiv
62/2645/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas bestimmelser om fargdmnen som
ir godkinda for anvindning i livsmedel', radets direktiv 65/66/EEG av den 26 januari
1965 om sérskilda renhetskriterier for konserveringsmedel som fir anvdndas i
livsmedel'®, radets direktiv 78/663/EEG av den 25juli 1978 om sirskilda
renhetskriterier for emulgerings-, stabiliserings-, fortjocknings- och geleringsmedel for
anvindning i livsmedel'’, radets direktiv 78/664/EEG av den 25 juli 1978 om sérskilda
renhetskriterier for antioxidationsmedel som fir anvédndas 1 livsmedellg,
kommissionens forsta direktiv 81/712/EEG av den 28 juli 1981 om analysmetoder for
kontroll av att vissa livsmedelstillsatser uppfyller renhetskriterier'””, radets direktiv
89/107/EEG av den 21 december 1988 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om livsmedelstillsatser som r godkinda for anvindning i livsmedel®,
Europaparlamentets och radets direktiv 94/35/EG av den 30juni 1994 om
sotningsmedel for anvindning i livsmedel”', Europaparlamentets och radets direktiv
94/36/EG av den 30juni 1994 om firgdmnen for anvindning i livsmedel®,
Europaparlamentets och radets direktiv 95/2/EG av den 20 februari 1995 om andra
livsmedelstillsatser 4n firgimnen och sétningsmedel®’, Europaparlamentets och radets
beslut nr292/97/EG av den 19 december 1996 om bibehédllande av nationell
lagstiftning om forbud mot anvéndning av vissa tillsatser vid tillverkning av vissa
specifika livsmedel** och kommissionens beslut 2002/247/EG av den 27 mars 2002
om att skjuta upp utsldppandet pd marknaden och avbryta importen av gelévaror som
innehaller livsmedelstillsatsen E 425 konjak™. Vissa bestimmelser i dessa rittsakter
bor dock fortsétta att gélla under en 6vergangsperiod for att man skall hinna utarbeta
gemenskapsforteckningarna i bilagorna till den hér férordningen.

EGT 115, 11.11.1962 s. 2645/62. Direktivet senast dndrat genom direktiv 95/45/EG (EGT L 226,
22.9.1995,s. 1).

EGT 22, 9.2.1965, s. 373/65. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 96/77/EG
(EGT L 339, 30.12.1996, s. 1).

EGT L 223, 14.8.1978, s. 7. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 92/4/EG
(EGT L 55, 29.2.1992, s. 96).

EGT L 223, 14.8.1978, s. 30. Direktivet senast andrat genom kommissionens direktiv 96/77/EG.

EGT L 257,10.9.1981, s. 1.

EGT L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1882/2003.

EGT L 237, 10.9.1994, s. 3. Direktivet senast dndrat genom férordning (EG) nr 1882/2003.

EGT L 237, 10.9.1994, s. 13. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 1882/2003.

EGT L 61, 18.3.1995, s. 3. Direktivet senast dndrat genom férordning (EG) nr 1882/2003.

EGT L 48, 19.2.1997, s. 13.

EGT L 84, 28.3.2002, s. 69.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte

Denna forordning innehaller bestimmelser om livsmedelstillsatser som anvinds i livsmedel
och syftar till att garantera den inre marknadens effektiva funktion samt ett gott folkhélso- och
konsumentskydd.

I denna f6rordning faststélls déarfor foljande:
a) Gemenskapsforteckningar 6ver godkédnda livsmedelstillsatser.

b) Villkor for anvéndningen av livsmedelstillsatser i livsmedel, i livsmedelstillsatser
och i livsmedelsenzymer.

c) Regler for mirkning av livsmedelstillsatser som séljs som sédana.
Artikel 2
Tilldmpningsomrdde
1. Denna forordning skall tillimpas pé livsmedelstillsatser.
2. Denna forordning skall inte tillimpas pd foljande dmnen om de inte anvénds som
livsmedelstillsatser:

a)  Processhjdlpmedel.

b)  Amnen som anvinds for att skydda vixter och vixtprodukter i enlighet med
gemenskapsregler om véxters sundhet.

c)  Amnen som tillfors livsmedel som berikningsmedel.

d) Amnen som anvinds for behandling av dricksvatten som omfattas av radets
direktiv 98/83/EG.

3. Denna forordning skall inte tillimpas péd livsmedelsenzymer som omfattas av
forordning (EG) nr [.../..] [om livsmedelsenzymer].

4. Denna forordning skall tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av eventuella
sdrskilda gemenskapsbestimmelser om anvdndning av livsmedelstillsatser

a) 1 specifika livsmedel,

26 EGT L 330, 5.12.1998, s. 32.
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b)

for andamal som inte omfattas av denna forordning.

Huruvida ett visst dmne omfattas av denna forordning far vid behov avgoras i
enlighet med forfarandet i artikel 28.2.

Artikel 3

Definitioner

I den hér forordningen skall de definitioner gilla som faststills i forordningarna (EG)
nr 178/2002 och (EG) nr 829/2003.

Dessutom skall foljande definitioner gélla:

a)

livsmedelstillsats: varje amne som i sig sjdlvt normalt inte konsumeras som ett
livsmedel och som normalt inte anvdnds som en typisk ingrediens i livsmedel,
oavsett om det har ndgot ndringsvérde eller inte, och som nér det tillfors ett
livsmedel for ndgot teknologiskt dndamal vid framstéillning, bearbetning,
beredning, behandling, forpackning, transport eller lagring av sddant livsmedel
resulterar eller pd goda grunder kan antas resultera i att tillsatsen eller dess
biprodukter direkt eller indirekt blir en bestdndsdel 1 livsmedlet.

Foljande anses dock inte som livsmedelstillsatser:

i)

Vi)

Livsmedel som innehaller monosackarider, disackarider eller
oligosackarider som anvénds pa grund av sina sotande egenskaper.

Livsmedel 1 torkad eller koncentrerad form, inklusive aromer, som
tillfors under tillverkningen av sammansatta livsmedel pd grund av sina
aromatiska, smakforhdjande eller ndringsméssiga egenskaper, samtidigt
som de har en sekundér fargande effekt.

Amnen som anviinds i material for skydd eller dverdragning och som inte
utgdr en del av livsmedlet och inte 4dr avsedda att konsumeras
tillsammans med livsmedlet.

Pektinhaltiga produkter utvunna ur torkade pressrester av dpple eller skal
av citrusfrukter, eller en blandning av bada, genom behandling med
utspddd syra foljd av delvis neutralisering med natrium- eller
kaliumsalter (’flytande pektin”).

Tuggummibaser.

Vitt eller gult dextrin, rostad eller dextrinerad stirkelse, stirkelse som ar
modifierad med behandling med syra eller alkali, blekt stdrkelse,
fysikaliskt modifierad stérkelse och stirkelse som behandlats med
amylolytiska enzymer.

vii) Ammoniumklorid.
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b)

d)

g)

viii) Blodplasma, é&tbart gelatin, proteinhydrolysater och deras salter,
mjolkprotein och gluten.

iX)  Aminosyror och deras salter, forutom glutaminsyra, glycin, cystein och
cystin och deras salter som inte har ndgon teknologisk funktion.

x)  Kaseinater och kasein.

xi)  Inulin.

processhjdlpmedel: varje &mne som

i)  inte sjdlvt konsumeras som livsmedel,

11)  avsiktligt anvdnds vid bearbetning av ravaror, livsmedel eller
livsmedelsingredienser for att uppna ett visst teknologiskt &ndamal under
behandlingen eller bearbetningen, och

iii)  kan resultera i att det i slutprodukten finns en inte avsiktlig, men tekniskt
oundviklig forekomst av detta &mne eller derivater av detta, forutsatt att
dessa rester inte innebdr ndgon hilsorisk och inte har ndgon teknologisk
effekt pa slutprodukten.

funktionsgrupp: en av kategorierna 1 bilagal som grundar sig pa
livsmedelstillsatsens teknologiska funktion i livsmedlet.

obearbetade livsmedel: livsmedel som inte har genomgétt ndgon behandling
som vésentligen dndrat dess ursprungliga egenskaper. De kan dock ha delats,
styckats, trancherats, benats ur, hackats, flatts, befriats fran delar, skalats,
krossats, skurits upp, rensats, putsats, djupfrysts, frysts, kylts, malts, forpackats
eller packats upp utan att anses ha blivit vdsentligen fordndrade.

livsmedel utan tillfort socker: livsmedel utan tillforsel av
1) monosackarider, disackarider eller oligosackarider, eller

11) andra livsmedel som innehaller monosackarider, disackarider -eller
oligosackarider som anvéinds péd grund av sina s6tande egenskaper.

energireducerat livsmedel: livsmedel vars energivirde reducerats med minst
30 % jamfort med det ursprungliga livsmedlet eller med en liknande produkt.

bordssotningsmedel: beredningar av godkdnda soOtningsmedel som kan
innehdlla andra livsmedelstillsatser och/eller livsmedelsingredienser och som
ar avsedda att siljas till slutkonsumenter som ersittning for socker.
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KAPITEL II
GEMENSKAPSFORTECKNINGAR OVER GODKANDA
LIVSMEDELSTILLSATSER

Artikel 4
Gemenskapsforteckningar oéver livsmedelstillsatser

Endast livsmedelstillsatser som har inforts i gemenskapsforteckningen 1 bilaga II far
slappas ut pa marknaden som sddana och anvindas 1 livsmedel, inklusive livsmedel
for sérskilda niaringsdndamal som omfattas av direktiv 89/398/EEG.

Endast livsmedelstillsatser som har inforts i gemenskapsforteckningen i bilaga III far
anvéndas 1 livsmedelstillsatser och livsmedelsenzymer.

Livsmedelstillsatser skall inforas 1 bilaga II utifrin vilka kategorier av livsmedel som
de kan tillforas.

Livsmedelstillsatser skall inforas i bilaga III utifrdn vilka livsmedelstillsatser eller
livsmedelsenzymer eller kategorier av dessa som de kan tillforas.

Livsmedelstillsatser skall alltid uppfylla de specifikationer som avses 1 artikel 12.

Artikel 5
Allmdnna villkor for inforande av livsmedelstillsatser i gemenskapsforteckningarna och for
anvdndningen av dem

En livsmedelstillsats far inforas i gemenskapsforteckningarna i bilagorna II och III
endast om den uppfyller foljande villkor:

a) Den utgér enligt tillgingliga vetenskapliga bevis ingen hilsorisk f{or
konsumenten i den méngd som den dr foreslagen att anvéndas.

b)  Det finns ett rimligt teknologiskt behov som inte kan uppnds pé andra sétt som
ar ekonomiskt och teknologiskt genomforbara.

¢) Anvindningen av tillsatsen vilseleder inte konsumenten.

For att en livsmedelstillsats skall inforas i gemenskapsforteckningarna i bilagorna 11
och III méste den ha fordelar for konsumenten och darfor tjdna minst ett av foljande
syften:

a)  Bevara livsmedlets ndringskvalitet.

b)  Tillfora nodvéndiga ingredienser eller bestdndsdelar till livsmedel som
framstélls for konsumentgrupper med sérskilda kostbehov.

c) Oka hillbarheten eller stabiliteten hos ett livsmedel eller forbittra dess
sensoriska egenskaper, under forutsittning att detta inte fordndrar livsmedlets
beskaffenhet, konsistens eller kvalitet s att konsumenten vilseleds.
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d) Fungera som hjidlpmedel vid framstillning, bearbetning, beredning,
behandling, forpackning, transport eller lagring av livsmedel, under
forutséttning att tillsatsen inte anvinds for att dolja effekterna av bristfalliga
ravaror eller inte onskvirda (ddribland ohygieniska) metoder eller tekniker i
samband med nagon av dessa aktiviteter.

Genom undantag frdn punkt 2 a fir en livsmedelstillsats som minskar ett livsmedels
ndringskvalitet inforas 1 gemenskapsforteckningen i bilaga Il om

a)  livsmedlet inte utgor en vésentlig del av en normal kost, eller
b) livsmedelstillsatsen &r noddvédndig for framstidllning av livsmedel {or

konsumentgrupper med sérskilda kostbehov.

Artikel 6
Sdrskilda villkor for sotningsmedel

For att en livsmedelstillsats skall f4 inforas 1 gemenskapsforteckningen 1 bilaga Il 1
funktionsgruppen sétningsmedel skall den forutom att tjina minst ett av syftena i artikel 5.2
dven tjdna minst ett av foljande syften:

a)

b)
c)

Erséttning av socker vid framstéllningen av energireducerade livsmedel, livsmedel
som inte orsakar karies eller livsmedel utan tillfort socker.

Ersittning av socker for att uppna bittre héllbarhet.
Framstéllning av livsmedel for sdrskilda ndringsindamal enligt definitionen i

artikel 1.2 a i direktiv 89/398/EEG.

Artikel 7
Sdrskilda villkor for fargdmnen

For att en livsmedelstillsats skall f4 inforas 1 gemenskapsforteckningen 1 bilaga Il i1
funktionsgruppen fargdmnen skall den férutom att tjina minst ett av syftena i artikel 5.2 dven
tjdna ett av foljande syften:

a)

b)

Aterstilla det ursprungliga utseendet hos livsmedel som fétt sin firg paverkad genom
bearbetning, lagring, forpackning och distribution och dirigenom kan ha blivit
utseendemissigt mindre acceptabla for konsumenterna.

Gora livsmedel mer tilltalande.

Ge farg at 1 sig farglosa livsmedel.
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Artikel 8
Funktionsgrupper av livsmedelstillsatser

Livsmedelstillsatser kan hédnforas till en av funktionsgrupperna i1 bilaga I utifrén
livsmedelstillsatsens huvudsakliga teknologiska funktion.

Att en livsmedelstillsats tillhér en funktionsgrupp betyder inte att den inte kan
anvindas for flera olika funktioner.

Om det till foljd av teknologiska framsteg eller vetenskaplig utveckling foreligger
behov for det fir ytterligare funktionsgrupper laggas till i bilagal i enlighet med
forfarandet 1 artikel 28.2.

Artikel 9
Innehdllet i gemenskapsforteckningarna éver livsmedelstillsatser

En livsmedelstillsats som uppfyller villkoren i artiklarna 5, 6 och 7 far inforas i
foljande forteckningar i enlighet med forfarandet i forordning (EG) nr [faststdllande
av ett enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer]:

a)  Gemenskapsforteckningen i bilaga II till den hér forordningen och/eller
b)  gemenskapsforteckningen i bilaga III till den hir féorordningen.

Nir en livsmedelstillsats fors in i gemenskapsforteckningarna i bilagorna II och III
skall foljande uppgifter finnas med:

a)  Livsmedeltillsatsens namn och E-nummer om ett sddant har tilldelats.
b)  Livsmedel som livsmedelstillsatsen far tillforas.
c¢)  Villkoren for ndr livsmedelstillsatsen far anvéandas.

d) Om tillaimpligt begriansningar som géller for fOrséljningen av
livsmedelstillsatsen direkt till konsumenterna.

Gemenskapsforteckningarna i1 bilagorna II och III skall &ndras i enlighet med det
forfarande som avses i forordning (EG)nr[...] om faststillande av ett enhetligt
forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer.

Artikel 10
Mdngd anvdnda livsmedelstillsatser
Nér de villkor for anvéndning som avses i artikel 9.2 c faststills

a)  skall méngden anvinda tillsatser faststéllas till den ldgsta mdjliga nivén for att
uppné den Onskade effekten,
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b)  skall mdngden anvinda tillsatser ta hdansyn till f6ljande:

i)  Det acceptabla dagliga intaget eller motsvarande bedomning som
faststillts for livsmedelstillsatsen och det sannolika dagliga intaget av
den fran samtliga killor.

i1) I de fall livsmedelstillsatsen skall anvéndas i livsmedel som &r avsedda
for speciella konsumentgrupper, det mojliga dagliga intaget av
livsmedelstillsatsen inom dessa konsumentgrupper.

Nér sd dr lampligt skall inga maximihalter faststdllas for en livsmedelstillsats
(quantum satis). 1 sa fall skall livsmedelstillsatsen anvédndas enligt god
tillverkningssed och inte i storre mingder 4n vad som ar nddvéndigt for att uppnd det
onskade syftet och under forutsdttning att konsumenten inte vilseleds.

Om inget annat anges avser de maximihalter for anvédnda livsmedelstillsatser som
faststdlls 1 bilagall konsumtionsfardiga livsmedel som tillagats enligt
bruksanvisningen.

Om inget annat anges avser de maximihalter for fargdmnen som faststills i bilaga II
méngden av den aktivt firgande substansen i fargberedningen.

Artikel 11
Livsmedelstillsatser som omfattas av forordning (EG) nr 1829/2003

En livsmedelstillsats som omfattas av forordning (EG) nr 1829/2003 far inforas i
gemenskapsforteckningarna i bilagorna II och III till den hir férordningen endast efter det att
det har godkénts 1 enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 12
Specifikationer for livsmedelstillsatser

Specifikationer for livsmedelstillsatser, som avser sidrskilt ursprung, renhetskriterier och
eventuella ovriga nddvédndiga uppgifter, skall antas i enlighet med forfarandet 1 férordning
(EG) [om faststdllande av ett enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer] nér livsmedelstillsatsen for forsta gdngen infors i
gemenskapsforteckningarna i bilaga II och III.

KAPITEL III
ANVANDNING AV LIVSMEDELSTILLSATSER 1
LIVSMEDEL
Artikel 13

Anvindning av livsmedelstillsatser i obearbetade livsmedel

Livsmedelstillsatser far inte anvidndas i obearbetade livsmedel utom nir sddan anvdndning
uttryckligen anges i bilaga II.
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Artikel 14
Anvdndning av fargdmnen och sotningsmedel i livsmedel avsedda for spddbarn och smabarn

Féargdmnen och sotningsmedel far inte anvandas i1 sddana livsmedel for spadbarn och smabarn
som avses 1 direktiv 89/398/EEG, inklusive livsmedel for speciella medicinska d&ndamaél for
spddbarn och smabarn, utom nér detta uttryckligen anges 1 bilaga II till den har férordningen.

Artikel 15
Anvdndning av fargdmnen for mdrkning

Endast fargdmnen i livsmedel som fortecknas i bilaga II till den hér forordningen far anvéndas
for kontrollmérkning enligt radets direktiv 91/497/EEG*’ och for annan méirkning som krivs
for kottprodukter, dekorationsmalning av &dggskal och stdmpling av dggskal enligt
kommissionens forordning (EEG) nr 1274/91%,

_ Artikel 16
Overforingsprincipen

1. Livsmedelstillsatser far forekomma

a) 1 andra sammansatta livsmedel dn de som avses 1 bilagall om
livsmedelstillsatsen &r tilliten 1 nigon av ingredienserna i det sammansatta
livsmedlet,

b) ilivsmedel som tillforts aromer och dar livsmedelstillsatsen
1) ar tillaten 1 aromen enligt den hir forordningen,
i1)  har overforts till livsmedlet via aromen,
1ii)  inte har ndgon teknologisk funktion 1 det slutliga livsmedlet,

c) 1 livsmedel som uteslutande &r avsedda att anvéndas vid beredningen av ett
sammansatt livsmedel och under forutséttning att det sammansatta livsmedlet
uppfyller bestimmelserna i den hér férordningen.

2. Punkt 1 1 denna artikel skall inte tilldimpas pa modersmjolksersittningar,
tillskottsndring, bearbetade spannmalsbaserade livsmedel, barnmat samt sddanan
livsmedel for speciella medicinska dandamal for spddbarn och sméibarn som avses i
direktiv 89/398/EEG utom nér detta uttryckligen anges.

3. Om en livsmedelstillsats i en arom, i en livsmedelstillsats eller i ett livsmedelsenzym
tillfors livsmedel och har en teknologisk funktion i livsmedlet skall den anses som en
livsmedelstillsats 1 livsmedlet och inte som en livsmedelstillsats i den arom, den
livsmedelstillsats eller det livsmedelsenzym som tillforts.

2 EGT L 268, 24.9.1991, s. 69.
B EGTL 121, 16.5.1991, s. 11.
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4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt1 far ett icke energigivande
sotningsmedel forekomma 1 sammansatta livsmedel utan tillfort socker, i
energireducerade sammansatta livsmedel, 1 sammansatta dietetiska livsmedel
avsedda for lagkaloridieter och i sammansatta livsmedel med ldng héllbarhet, under
forutséattning att det icke energigivande sotningsmedlet ar tillitet 1 ndgon av
ingredienserna i det sammansatta livsmedlet.

Artikel 17
Tolkningsbeslut

Vid behov kan det beslutas i1 enlighet med forfarandet i artikel 28.2 om huruvida
a) ett visst livsmedel tillhor en av de kategorier livsmedel som avses i bilaga 11, eller

b) en tillsats som fortecknas 1 bilagorna Il och III och som tillats 1 quantum satis
anvinds enligt de kriterier som avses 1 artikel 10.2.

Artikel 18
Traditionella livsmedel

De medlemsstater som fortecknas 1 bilaga IV far fortsitta att forbjuda anvéndning av vissa
kategorier av livsmedelstillsatser i de traditionella livsmedel som framstills inom deras
territorier enligt forteckningen i1 den bilagan.

KAPITEL IV
MARKNING

AVSNITT 1
MARKNING AV LIVSMEDELSTILLSATSER SOM INTE AR AVSEDDA ATT SALJAS
TILL SLUTKONSUMENTER

Artikel 19
Mdrkning av livsmedelstillsatser som inte dr avsedda att sdljas till slutkonsumenter

Livsmedelstillsatser som inte dr avsedda att séljas till slutkonsumenter féar siljas endast om de
uppgifter som foreskrivs i artiklarna 20-23 i denna forordning anges pa forpackningen eller
behallaren pé ett sddant sétt att de ar vél synliga, klart ldsbara och bestindiga; detta géller
oavsett om livsmedelstillsatserna séljs var for sig eller blandade med varandra eller med andra
ingredienser enligt definitionen 1 artikel 6.4 1 direktiv 2000/13/EG.
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Artikel 20
Uppgifter som krdvs for identifiering av livsmedelstillsatser

1. Om livsmedelstillsatser som inte dr avsedda att sdljas till slutkonsumenter siljs var
for sig eller blandade med varandra skall en av foljande uppgifter om varje
livsmedelstillsats finnas pa forpackningen eller behéllaren:

a)  Namnet och/eller E-nummer enligt denna foérordning.

b)  Om det saknas namn och/eller E-nummer enligt a, en s& exakt beskrivning av
livsmedelstillsatsen att den kan skiljas fran produkter som den skulle kunna
forvixlas med.

2. Om livsmedelstillsatser séljs blandade med varandra skall de uppgifter som krivs
enligt punkt 1 anges for varje livsmedelstillsats, 1 fallande storleksordning i
proportion till den sammanlagda vikten.

Artikel 21
Uppgifter som krdvs om andra dmnen, material eller livsmedelsingredienser ingar i
livsmedelstillsatser

Om andra dmnen, material eller livsmedelsingredienser @n livsmedelstillsatser ingér i
livsmedelstillsatser som inte dr avsedda att sdljas till slutkonsumenter for att underlitta
lagring, forsdljning, standardisering, utspddning eller upplosning av dem, skall de uppgifter
som anges 1 artikel 20 samt uppgift om varje bestdndsdel i fallande storleksordning i
proportion till den sammanlagda vikten finnas med pa forpackningen eller behéllaren eller i
de handlingar som medfoljer livsmedelstillsatserna.

Artikel 22
Uppgifter som krdvs om livsmedelstillsatser blandas med andra livsmedelsingredienser

Om livsmedelstillsatser som inte dr avsedda att séljas till slutkonsumenter blandas med andra
livsmedelsingredienser skall en forteckning Gver alla bestandsdelar 1 fallande storleksordning
1 proportion till den sammanlagda vikten finns pd forpackningen eller behallaren.

Artikel 23
Allmdnna uppgifter som krédvs om livsmedelstillsatser

1. Foljande uppgifter skall anges pa forpackningar eller behéllare som innehaller
livsmedelstillsatser som inte &r avsedda att séljas till slutkonsumenter:

a)  Uppgiften ”for anvindning i livsmedel” eller ”for begriansad anviandning i
livsmedel” eller en mer specifik hianvisning till den avsedda anvédndningen 1
livsmedel.

b)  Vid behov sdrskilda villkor for lagring och anvéndning.
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c¢)  Bruksanvisning, om avsaknad av denna uppgift skulle géra det omojligt att
anvinda livsmedelstillsatsen pa rétt sétt.

d)  Ett mirke som gor det mojligt att identifiera sindningen eller partiet.
e)  Tillverkarens, forpackarens eller forséljarens namn eller firmanamn och adress.

f)  Om en bestdndsdel 1 livsmedelstillsatsen bara far forekomma i1 en begransad
méngd i livsmedel, maste det anges hur stor procentandel denna bestdndsdel
utgér 1 livsmedelstillsatsen eller finnas tillrdckliga uppgifter om
livsmedelstillsatsens sammanséttning for att koparen skall kunna forsdkra sig
om att den tillitna méngden i livsmedel inte Overskrids. Om samma
méngdbegransning géller for en grupp bestdndsdelar som anvinds var for sig
eller tillsammans, fir den sammanlagda procentandelen anges med en enda
siffra. Méangdbegriansningen skall anges antingen med siffror eller enligt
quantum satis-principen.

g)  Nettoméngden.

h) I tillimpliga fall uppgifter om en livsmedelstillsats eller andra &mnen som
avses 1 artiklarna 20, 21 och 22 i denna forordning och som fortecknas i bilaga
IMTa till direktiv 2000/13/EG nér det dr frdga om uppgifter om ingredienser 1
livsmedel.

Genom undantag frdn punkt 1 kan de uppgifter som kréavs enligt punkt 1 c—f och h
lamnas endast i de handlingar som medfoljer sdndningen eller sédnds i forvig,
forutsatt att uppgiften ”avsedd for framstillning av livsmedel och ej for forséljning
till konsument” dr vél synlig pd den forpackning eller behallare som innehéller
produkten 1 fraga.

AVSNITT 2
MARKNING AV LIVSMEDELSTILLSATSER SOM AR AVSEDDA ATT SALJAS TILL
SLUTKONSUMENTER

Artikel 24
Mdrkning av livsmedelstillsatser som dr avsedda att sdljas till slutkonsumenter

Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 2000/13/EG fér livsmedelstillsatser
som dr avsedda att sdljas till slutkonsumenter saluféras endast om féljande uppgifter
anges péd forpackningen pd sadant sitt att de dr vil synliga, klart ldsbara och
bestindiga:

a)  Det namn som livsmedelstillsatsen séljs under. Detta namn skall utgoras av det
namn som faststillts 1 eventuella gemenskapsbestdmmelser som ar tillampliga
pa livsmedelstillsatsen i friga samt dess E-nummer.

b)  De uppgifter som kréivs enligt artiklarna 20, 21, 22 och 23.1 a—e, g och h.
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2

Varubeteckningen pa bordssotningsmedel skall innehdlla uttrycket ”...baserat
bordssotningsmedel” kompletterat med namnet pa det eller de sétningsmedel som
ingdr i sammanséttningen.

I maérkningen av bordssotningsmedel som innehaller sockeralkoholer och/eller
aspartam och/eller salt av aspartam och acesulfam skall foljande varningstext inga:

a)  Sockeralkoholer: ”Stor konsumtion kan ha laxerande effekt”.

b)  Aspartam/salt av aspartam och acesulfam: ”Innehaller en killa till fenylalanin”.

AVSNITT 3
OVRIGA MARKNINGSKRAV

_ Artikel 25
Ovriga mdrkningskrav

Artiklarna 19-24 skall inte paverka tillimpningen av mer detaljerade eller
omfattande lagar eller andra forfattningar om matt och vikt eller om presentation,
klassificering, forpackning eller mérkning av farliga &mnen eller beredningar eller
om transport av sddana &mnen.

De uppgifter som krivs enligt artiklarna 19-24 skall vara pa ett sprdk som é&r
lattfattligt for koparen.

Den medlemsstat diar produkten salufors far i enlighet med fordraget inom sitt
territorium krdva att dessa uppgifter ldmnas pa ett eller flera av gemenskapens
officiella sprék efter medlemsstatens eget val.

Forsta och andra stycket i denna punkt utesluter inte att dessa uppgifter ldmnas pa
flera sprak.

KAPITEL V

FORFARANDEBESTAMMELSER OCH TILLAMPNING

Artikel 26
Informationsskyldighet

Den som framstéller eller anvdnder en livsmedelstillsats skall omedelbart underrétta
kommissionen om eventuella nya vetenskapliga eller tekniska uppgifter som kan
paverka bedomningen av livsmedelstillsatsens sdkerhet.

Den som framstiller eller anvinder en livsmedelstillsats skall pd begidran av
kommissionen ldmna uppgifter om livsmedelstillsatsens faktiska anvéndning.
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Artikel 27
Overvakning av intaget av livsmedelstillsatser

Medlemsstaterna skall uppritthalla system for overvakning av konsumtion och
anviandning av livsmedelstillsatser och é&rligen rapportera resultaten till
kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet, nedan kallad
“myndigheten”.

Efter det att myndigheten har rddfradgats kan gemensamma metoder for
medlemsstaternas insamling av uppgifter om intaget av livsmedelstillsatser via fodan
inom gemenskapen antas i enlighet med forfarandet 1 artikel 28.2.

Artikel 28
Kommittéforfarande

Kommissionen skall bitrddas av stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhilsa, nedan kallad “kommittén”.

Nér det hédnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 1 beslut 1999/468/EG
tillampas, med beaktande av bestimmelserna 1 artikel 8 1 det beslutet.

Den tid som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara tre ménader.

Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

Artikel 29
Gemenskapens finansiering av harmoniserade dtgdrder

Den réttsliga grunden for finansieringen av dtgirder pa grundval av denna forordning dr
artikel 66.1 ¢ i forordning (EG) nr 882/2004.

KAPITEL VI
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 30
Upprittande av gemenskapsforteckningar over livsmedelstillsatser

De livsmedelstillsatser som enligt direktiven 94/35/EG, 94/36/EG och 95/2/EG fick
anvindas i livsmedel innan den hér forordningen trddde i kraft och villkoren for
anvindningen av dem skall inforas i bilaga II till den hir forordningen efter en
fornyad undersokning i1 enlighet med forfarandet i artikel 28.2 av om de uppfyller
kraven i artiklarna 5, 6 och 7 i den hir forordningen. Denna undersdkning skall inte
omfatta en ny riskbeddmning av myndigheten. Undersdkningen skall vara avslutad
senast den [...].
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Livsmedelstillsatser som 1 bilaga V till direktiv 95/2/EG godkints for anvdndning i
livsmedelstillsatser som tilldtna bérare och villkoren for anvdndningen av dem skall
inforas 1 del 1 1 bilaga III till den hér férordningen efter en férnyad undersékning i
enlighet med forfarandet i artikel 28.2 av om de uppfyller kraven i artikel 5 1 den har
forordningen. Denna undersokning skall inte omfatta en ny riskbeddomning av
myndigheten. Underskningen skall vara avslutad senast den [...].

Specifikationer for de livsmedelstillsatser som omfattas av punkterna 1 och 2 i denna
artikel skall antas i enlighet med forordning EG [om faststéllande av ett enhetligt
forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer] da dessa livsmedelstillsatser infors i bilagorna i enlighet med
punkterna 1 och 2.

Eventuella 6vergangsbestimmelser far antas i enlighet med forfarandet i artikel 28.2.
Artikel 31
Omprévning av godkdnda livsmedelstillsatser

Myndigheten skall genomf6ra en ny riskbeddmning av livsmedelstillsatser som var
godkinda innan denna forordning tridde i kraft.

Efter det att myndigheten har radfrdgats skall ett utviarderingsprogram for dessa
tillsatser antas 1 enlighet med forfarandet i artikel 28.2 inom ett ar efter det att denna
forordning trétt 1 kraft. Utvarderingsprogrammet skall offentliggéras i Europeiska
unionens officiella tidning.

Artikel 32
Upphdvanden
Foljande réttsakter skall upphora att gélla:
a)  Direktiv 62/2645/EEG
b)  Direktiv 65/66/EEG
c)  Direktiv 78/663/EEG
d)  Direktiv 78/664/EEG
e)  Direktiv 81/712/EEG
f)  Direktiv 89/107/EEG
g)  Direktiv 94/35/EG

h)  Direktiv 94/36/EG
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i)  Direktiv 95/2/EG
j)  Beslut 292/97/EG
k)  Beslut 2002/247/EG
2. Héanvisningar till de upphivda réttsakterna skall anses som hénvisningar till den hér
forordningen.
Artikel 33

Overgdngsbestimmelser

Genom undantag frén artikel 32 skall foljande bestimmelser fortsétta att tillimpas till och
med den [...]:

a) Artikel 2.1, 2.2 och 2.4 i direktiv 94/35/EG och bilagan till det direktivet.

b) Artikel 2.1-6, 2.8, 2.9 och 2.10 i direktiv 94/36/EG och bilagorna I-V till det
direktivet.

c) Artiklarna 2 och 4 1 direktiv 95/2/EG och bilagorna [-VT till det direktivet.

Trots vad som ségs i punkt ¢ skall de godkdnnanden for E 1103 invertas och E 1105 lysozym
som faststélls 1 direktiv 95/2/EG upphora att gidlla med verkan fran och med den dag da
gemenskapsforteckningen 6ver livsmedelsenzymer enligt artikel 18 1 [forordningen om
livsmedelsenzymer] skall borja tillampas.

Artikel 34
Ikrafttradande

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

Den skall tillimpas fran och med den [ett ar efter den dag den har offentliggjorts].

Artikel 4.2 skall dock tillimpas pa delarna2 och 3 1 bilagalll frdn och med den
[1 januari 2011].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i1 alla medlemsstater.

Utfardad 1 Bryssel den
Pa Europaparlamentets vigar Pa radets vignar
Ordforande Ordforande
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BILAGA 1

Funktionsgrupper av livsmedelstillsatser 1 livsmedel och av livsmedelstillsatser i
livsmedelstillsatser och livsmedelsenzymer

1.

10.

11.

12.

Sotningsmedel: dmnen (energigivande och icke energigivande sotningsmedel) som
anvénds for att ge livsmedel sot smak eller 1 bordssotningsmedel.

Férgdmnen: dmnen som tillfor eller dterstdller farg hos livsmedel, inklusive naturliga
bestandsdelar i1 livsmedel och andra naturliga ursprungsmaterial, som normalt inte
konsumeras som livsmedel som sddana och som normalt inte anvénds som en typisk
ingrediens 1 livsmedel. Beredningar som erhélls fran livsmedel och andra naturliga
ursprungsmaterial genom en fysikalisk och/eller kemisk extraktion som leder till en
extraktion av pigmenten som dr selektiv i frdga om de néringsmissiga eller
aromatiska bestandsdelarna dr fairgdmnen enligt denna f6rordning.

Konserveringsmedel: dmnen som forldnger hallbarheten hos livsmedel genom att
skydda dem mot nedbrytning orsakad av mikroorganismer.

Antioxidationsmedel: dmnen som forlinger hallbarheten hos livsmedel genom att
skydda dem frén att forstoras genom oxidering, frén t.ex. hérskning av fett och
fargfordndringar.

Bdirare: amnen, som anvinds for upplosning, spadning, dispergering eller som pé
annat sitt dndrar den fysiska formen hos en livsmedelstillsats, en arom eller ett

livsmedelsenzym utan att &dndra dess funktion (och utan att sjdlva ha nagon
teknologisk effekt) for att underlitta dess hantering, tillsdttning och anviandning.

Syror: @mnen som Okar surheten hos ett livsmedel och/eller ger det en syrlig smak.

Surhetsreglerande medel. amnen som fordndrar eller styr ett livsmedels surhet eller
alkalinitet.

Klumpforebyggande medel: amnen som minskar tendensen hos livsmedel att klumpa
thop sig.

Skumddmpningsmedel: &mnen som forhindrar eller minskar skumbildning.

Fyllnadsmedel: dmnen som Okar ett livsmedels volym utan att vésentligt bidra till
dess néringsvirde.

Emulgeringsmedel: amnen som gor det mojligt att blanda eller bibehalla en homogen
blandning av tvé eller flera icke blandbara &mnen som olja och vatten i ett livsmedel.

Smadiltsalter: iamnen som omvandlar proteiner i ost till en dispergerad form och ger en
homogen fordelning av fett och andra bestandsdelar.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Konsistensmedel. amnen som gor eller haller frukt och gronsaker fasta eller sproda
eller som reagerar med geleringsmedel och bildar eller forstarker ett gel.

Smakforstirkare: amnen som forstiarker smaken och/eller lukten hos ett livsmedel.

Skumbildande medel: dmnen som gor det mdjligt att skapa en homogen blandning
med en gas i ett flytande eller fast livsmedel.

Geleringsmedel: &mnen som ger ett livsmedel en viss konsistens genom att bilda ett
gel.

Ytbehandlingsmedel (inklusive smorjmedel): amnen som ger ett blankt utseende eller
ett skyddande skikt ndr de appliceras pé ytan av ett livsmedel.

Fuktighetsbevarande medel: amnen som forhindrar uttorkning av livsmedel genom
att minska effekten av luft med lag fuktighet, eller forbéttrar upplosningen av pulver
1 vattenlosningar.

Modifierad stirkelse: dmnen som framstélls genom en eller flera kemiska
behandlingar av itlig stirkelse, som kan ha undergatt fysikalisk behandling eller
enzymbehandling och som kan ha fortunnats med syra eller alkali eller ha blekts.

Forpackningsgaser: andra gaser én luft som fylls i en behallare fore, under eller efter
det att livsmedlet fyllts 1 denna.

Drivgaser: andra gaser én luft som driver ut ett livsmedel ur en behallare.

Bakpulver: dmnen eller kombinationer av dmnen som frigor gaser och darigenom
okar volymen pa en deg eller smet.

Komplexbildare: amnen som bildar kemiska komplex med metalljoner.

Stabiliseringsmedel: amnen som gor det mojligt att bevara ett livsmedels fysiska och
kemiska egenskaper. Stabiliseringsmedel inkluderar &mnen som gor det mdjligt att
bibehdlla en homogen blandning av tvd eller flera icke blandbara dmnen i ett
livsmedel, &mnen som stabiliserar, bevarar eller forstirker ett livsmedels farg samt
dmnen som Okar ett livsmedels bindande egenskaper, inklusive bildande av
tviargdende bindningar mellan proteiner s att delar av livsmedel kan bindas samman
till ett rekonstituerat livsmedel.

Foértjockningsmedel: &mnen som Okar ett livsmedels viskositet.

Mjoélbehandlingsmedel (utom emulgeringsmedel): amnen som tillfors mjol eller deg 1
syfte att forbéttra dess bakegenskaper.
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BILAGA 11

Gemenskapsforteckning over livsmedelstillsatser som godkénts for anvéndning i livsmedel
och villkoren for anvéndning
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BILAGA III

Gemenskapsforteckning 6ver livsmedelstillsatser som godkénts
livsmedelstillsatser och livsmedelsenzymer och villkoren for anvéndning

Del 1 Baérare i livsmedelstillsatser
Del 2 Andra tillsatser dn barare i livsmedelstillsatser

Del 3 Tillsatser i livsmedelsenzymer

36
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BILAGA 1V

Traditionella livsmedel for vilka vissa medlemsstater far behalla forbudet mot

anvandning av vissa kategorier av livsmedelstillsatser

. Kategorier av tillsatser mot
Medlemsstat Livsmedel vilka ett forbud far behallas
Tyskland Traditionellt tyskt 61 ("Bier nach Samtliga utom drivgaser
deutschem Reinheitsgebot gebraut”)
Frankrike Traditionellt franskt brod Samtliga
Frankrike Traditionell fransk konserverad tryffel | Samtliga
Frankrike Traditionella franska konserverade Samtliga
sniglar
Frankrike Traditionell fransk konserverad gas Samtliga
och anka (”confit”)
Osterrike Traditionell Osterrikisk "Bergkdse” Samtliga utom
konserveringsmedel
Finland Traditionell finsk "mammi” Samtliga utom
konserveringsmedel
Sverige Traditionell svensk och finsk saft Fargdmnen
Finland
Danmark Traditionella danska “kedboller” Konserveringsmedel och
fargimnen
Danmark Traditionell dansk leverpostej” Konserveringsmedel (utom
sorbinsyra) och fargdmnen
Spanien Traditionell spansk ”lomo Samtliga utom
embuchado” konserverings- och
antioxidationsmedel
Italien Traditionell italiensk mortadella” Samtliga utom
konserveringsmedel,
antioxidationsmedel,
surhetsreglerande medel,
smakforstéirkare,
stabiliseringsmedel och
forpackningsgaser
Italien Traditionell italiensk “’cotechino e Samtliga utom
zampone” konserveringsmedel,
antioxidationsmedel,
surhetsreglerande medel,
smakforstirkare,
stabiliseringsmedel och
forpackningsgaser

SV
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

FORSLAGETS NAMN
Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om livsmedelstillsatser

BERORDA DELAR I DEN VERKSAMHETSBASERADE
FORVALTNINGEN/BUDGETERINGEN

Politikomrade: Hilsa och konsumentskydd
Verksamhet: Livsmedelssédkerhet, djurhilsa, djurskydd och véxtskydd
BERORDA BUDGETPOSTER

3.1. Budgetposter (driftsposter med tillhorande tekniska och administrativa
stodutgifter — f.d. B.A-poster) med rubriker

17.01.04.05: Foder- och livsmedelssikerhet och relaterade aktiviteter —
Administrativa utgifter

3.2. Atgirdens loptid och budgetkonsekvensens varaktighet

Obegrinsad
3.3. Budgettekniska uppgifter (ligg till rader vid behov)
. . Deltagande | Deltagande av de Rubrik i
Budgetrubrik | Typ av utgifter | Nya Efta ansokande liinderna budgetplanen
17.01.04.05 ?3;‘%' Diff® | NEJ NEJ NEJ Nr1a

I syfte att wutveckla och uppdatera gemenskapslagstiftningen om
livsmedelstillsatser pa ett proportionellt och effektivt sitt kan det vara
dndamalsenligt att genomfora undersokningar for att samla in uppgifter, dela
information och samordna arbetet mellan medlemsstaterna. Sidana typer av
stodutgifter, som tas upp under punkterna 4.1 och 8.1, omfattas av forordning
(EG) nr 882/2004, som giller offentlig kontroll av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen, inom de belopp som anslagits for tillimpningen av
forordningen under perioden 2007-2013.

29

Differentierade anslag.
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4. FORTECKNING OVER MEDEL
4.1. Finansiella medel

4.1.1. Atagandebemyndiganden och betalningsbemyndiganden

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

n+5
. Avsnitt n+ | n+ | n+ och
Typ av utgifter or Arn 1 ) 3 n+4 foljande Totalt
budgetar

Driftsutgifter™’
Atagandebemyndiganden 8,1 a 0,1 0,05 | 0,05 | 0,05 0,05 0,05 0,35
Betalningsbemyndiganden b 0,1 0,05 | 0,05 | 0,05 0,05 0,05 0,35
Administrativa utgifter som ingar i referensbeloppet’
Tekniskt och administrativt
stod (icke-diff)) 8.2.4. c 0,0 0,0 | 0,0 | 0,0 0,0 0,0 0,0
TOTALT REFERENSBELOPP
Atagandebemyndiganden atc | 0,1 |0,05|005]|005| 005 0,05 | 035
Betalningsbemyndiganden b+c | 0,1 |0,05]0,05005| 005 0,05 | 035
\dini . if . e o e £ bel 32
Personalutgifter och dértill 825 d
horande utgifter (icke-diff.) o
Andra administrativa
utgifter &n personalutgifter
och dartill horande utgifter | 8.2.6. e
som inte ingar i
referensbeloppet (icke-diff.)
Totala beriknade utgifter for finansieringen av atgiirden
TOTALA ATAGANDE-
BEMYNDIGANDEN inkl atctd+e | 0,1 | 0,05 | 0,05 | 0,05 | 0,05 0,05 0,35
personalutgifter
TOTALA BETALNINGS-
BEMYNDIGANDEN inkl. b+ct+d+e | 0,1 | 0,05 | 0,05 | 0,05 | 0,05 0,05 0,35
personalutgifter

30
31

Utgifter som inte omfattas av kapitel xx 01 i avdelning xx.
Utgifter som omfattas av artikel xx 01 04 i avdelning xx.
Andra utgifter inom kapitel xx 01 &n artiklarna xx 01 04 och xx 01 05.
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Samfinansier

Om forslaget innefattar samfinansiering frdn medlemsstaterna eller andra organ
(ange vilka)skall en berékning av samfinansieringen anges i nedanstdende tabell
(lagg till fler rader, om det rér sig om flera organ):

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

n+5
Samfinansierande organ Ar n+l | n+2 | n+3 | n+4 .(?Ch Totalt
n foljande
budgetar
........................ f
TOTALA ATAGAN- rordt
DEBEMYNDIGANDEN | "7

inklusive samfinansiering

4.1.2. Forenlighet med den ekonomiska planeringen
x  Forslaget dr forenligt med gillande ekonomisk planering.

[0  Forslaget kraver omfordelningar under den berorda rubriken i
budgetplanen.

[0 Forslaget kan krdva tillimpning av bestimmelserna i det
interinstitutionella avtalet” (dvs. mekanismen for flexibilitet eller
revidering av budgetplanen).

4.1.3. Paverkan pd inkomsterna
x  Forslaget paverkar inte inkomsterna.
L0  Forslaget paverkar inkomsterna enligt foljande:

Observera att den metod som anvénts for att berédkna paverkan pa inkomsterna
skall redovisas ndrmare i en separat bilaga.

Miljoner euro (avrundat till en decimal)

Fore Situation under genomforandet av atgirden
atgdrden

[Arn-1]

Budgetrubrik Inkomster [Arn] | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] |[n+57

a) Inkomster i absoluta tal

b)Fordndring av inkomster A

(Om flera budgetrubriker paverkas skall varje rubriks nummer anges i tabellen. Lagg
till rader vid behov).

33 Se punkterna 19 och 24 i det interinstitutionella avtalet.

Fler kolumner far laggas till vid behov, t.ex. om atgérden 16per 6ver mer &n 6 ar.
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4.2. Personal uttryckt i heltidsekvivalenter (fast anstillda, tillfalligt anstallda
och extern personal) — for ytterligare uppgifter se punkt 8.2.1.

Arsbehov Arn|n+1|n+2|n+3|n+4|n+5ochféljande budgetir
Totala personalresurser | 4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4
BESKRIVNING OCH MAL

Bakgrunden till forslaget skall l&mnas 1 motiveringen. Detta avsnitt i
finansieringsdversikten skall innefatta foljande kompletterande uppgifter:

5.1. Behov som skall uppfyllas pa kort eller ling sikt

Lagstiftningen om livsmedelstillsatser 4r harmoniserad inom EU. For
nirvarande ar cirka 330 livsmedelstillsatser godkédnda enligt lagstiftningen och
ansOkningar om godkédnnande av fler tillsatser eller nya anvindningsomraden
for tillsatser ldmnas fortldpande in. Nér nya tillsatser och anvdndningsomraden
bedoms behdvs uppgifter om anvdndningen for besluten om riskhantering.

For att sdkerstilla proportionella tillimpningsatgérder inom ramen for den
foreslagna forordningen och for att uppnd malen 1 forordning (EG) nr 882/2004
som gidller offentlig kontroll av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen kriavs déarfor foljande:

. En lamplig databas for insamling och lagring av all information som ror
gemenskapslagstiftningen om livsmedelstillsatser.

. Genomforande av nddvéindiga undersokningar for utarbetande och
utveckling av lagstiftningen om livsmedelstillsatser.

. Genomforande av nddvdndiga undersdkningar for att harmonisera
forfaranden, kriterier for beslutsfattandet och krav pa uppgifter i syfte att
underlitta arbetsdelningen mellan medlemsstaterna och utforma riktlinjer
pa dessa omréden.

5.2. Mervirde som tillfors genom gemenskapens deltagande och forslagets
forenlighet med oOvriga finansiella instrument samt eventuella
synergieffekter

De uppgifter och den information som erhdlls kommer att bidra till att ge
konsumenterna ett s gott hélsoskydd som mojligt samtidigt som néringslivet
kan fortsitta att utveckla och anvinda livsmedelstillsatser.

Pé den harmoniserade marknaden kan detta bara uppnds genom ett samordnat

tillvagagéngssitt som medger utbyte av jamforbar information mellan
medlemsstaterna.
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5.3. Mal, forviantade resultat och motsvarande indikatorer inom ramen for
verksamhetsbaserad forvaltning

Mal 1: Upprétta och administrera en databas och genomf6ra tillhdrande studier
1 samarbete med externa organisationer som véljs ut genom ldmpliga
forfaranden.

Mal 2: Sidkerstdlla att anvdndningen av livsmedelstillsatser inte medfor
oacceptabla risker for konsumenterna och samtidigt inte stiller onddiga
krav pé néringslivet.

Mal 3: Grunda besluten om riskhantering pa korrekta uppskattningar av intag
med hjilp av en centraliserad databas med aktuell information om
sammanséttning och anvindning av livsmedelstillsatser.

5.4. Metod for genomforande (preliminér)
Ange nedan den eller de metoder®” som valts for atgdrdens genomforande.
X CENTRALISERAD FORVALTNING
X Direkt av kommissionen
[0  Indirekt genom delegering till
O  genomforandeorgan

[0 organ som inrdttas av gemenskapen enligt artikel 185 i
budgetforordningen

[0 nationella offentliga organ eller organ som anfortrotts
uppgifter inom offentlig férvaltning

O Delad eller decentraliserad forvaltning
00  Tillsammans med medlemsstaterna
[0  Tillsammans med tredjeldnder
L Gemensam forvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

Kommentarer:

3 Vid fler &n en metod lamna kompletterande uppgifter under "Kommentarer” i denna punkt.
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6. OVERVAKNING OCH UTVARDERING

6.1.

6.2.

Overvakningssystem

Innehéllet 1 databasen och slutsatserna av resultaten fran undersokningarna kan
kontrolleras genom att man undersoker i vilken utstrickning de kan anvéndas
for att utforma forslag till ldmpliga tillimpningsbestimmelser. Stindiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa kommer att ha en viktig
funktion.

Bedomning och utvirdering
6.2.1. Forhandsbedomning

De berdknade utgifterna ér inte omfattande. Darfor finns for nérvarande
inga tillgdngliga uppgifter for en forhandsbedomning.

6.2.2. Atgiirder efter tidigare del- eller slututvirderingar (erfarenheter fidn
liknande dtgdrder)

6.2.3. Former och periodicitet for framtida utvdirderingar

Fortlopande utvirderingar med hénsyn till behovet av att foresld
tillimpningsbestimmelser.

7. BESTAMMELSER OM BEDRAGERIBEKAMPNING

SV
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8. UPPGIFTER OM MEDEL

8.1. Forslagets mal i form av finansiella kostnader
Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
(Rubriker for Arn Arn+l1 Ar n+2 Ar n+3 Ar nt+4 Ar n+lfu(:lchetf;)ll:|ande TOTALT
malen, atgirderna | Typ av Genomsnittliga &
och resultaten resultat kostnader
skall anges) Antal Totala Antal Totala Antal Totala Antal Totala Antal Totala Antal Totala Antal Totala
resultat | kostnader | resultat | kostnader | resultat | kostnader | resultat | kostnader | resultat | kostnader | resultat | kostnader | resultat | kostnader
OPERATIVE 1 0,1 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35
MAL NR 136 B B B B B B B
TOTALA
KOSTNADER 1 0,1 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35

36
37
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Enligt beskrivningen i avsnitt 5.3.
Upprittande av databasen.

Uppdatering och administration av databasen, organisation av relevanta undersdkningar.
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8.2. Administrativa utgifter

8.2.1. Antal och typ av personal

Typ av Personal som kravs for att handlidgga édtgérden (befintliga plus ev.
tjénster ytterligare personalresurser) (antal tjéinster/heltidsekvivalenter)
Arn Arn+l Arn+2 Arn+3 Arnt4 Arn+5
Fast eller A*/AD 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
tillfalligt
anstillda® B*,
(17 01 01) C*/AST 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
Personal® som
finansieras genom art.
XX 0102
Ovrig personal'’  som
finansieras genom art.
XX 01 04/05
TOTALT 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4

8.2.2. Beskrivning av de uppgifter som skall utféras i samband med dtgdrden

Granskning av fackrapporter och ekonomiska rapporter, forberedelser for
ataganden och betalningar

8.2.3. Personalresurser (som omfattas av tjdnsteforeskrifterna)

Om personalresurserna tas fran mer 4n en kélla skall det anges hur manga
tjdnster som kommer fran respektive kélla.

X Tjénster som for ndrvarande anslagits till forvaltningen av det
program som skall ersittas eller utvidgas.

L0 Tjanster som redan har anslagits inom ramen for den arliga
politiska strategin/det preliminira budgetforslaget for ar n.

L0  Tjanster som skall begiras i samband med nésta érliga politiska
strategi/prelimindra budgetforslag.

L0  Tjanster som skall fordelas om med hjéilp av befintliga resurser
inom den ansvariga avdelningen (intern omfordelning)

L0 Tjanster som krdvs for ar n, men som inte planerats inom ramen for
den &rliga politiska strategin/det preliminédra budgetforslaget for det
berorda éret.

39
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Kostnader som INTE ticks av referensbeloppet.
Kostnader som INTE ticks av referensbeloppet.
Kostnader som técks av referensbeloppet.
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Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Budgetrubrik
(nummer och bendmning)

Ar

Ar

n+1

Ar

n+2

Ar

n+3

Ar

n+4

Arn+5 och
foljande
budgetar

TOTALT

1. Tekniskt och
administrativt stod
(inklusive tillhorande
personalkostnader)

Genomfdrandeorgan™®

Ovrigt tekniskt
administrativt stod

och

— internt

— externt

Totalt tekniskt och administrativt

stod

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Typ av personal

Ar

Ar

n+1

Ar

n+2

Ar

nt3

Ar

n+4

Arn+5 och
foljande
budgetar

Fast och tillfalligt anstéllda (XX 01 01)

Personal som finansieras genom art XX 01 02

(t.ex. extraanstillda, nationella experter och

kontraktsanstéllda)

(ange budgetpost)

Totala kostnader for personal och dirmed

sammanhingande kostnader (som INTE

ingar i referensbeloppet)

Berédkning — Fast och tillfilligt anstiillda

I tillimpliga fall skall en hénvisning goras till punkt 8.2.1.

42

En hénvisning skall goras
genomforandeorganen.

till

den

sarskilda

46

finansieringsoversikten  for

de berdrda
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Berédkning — Personal som finansieras inom ramen for artikel XX 01 02

I tillampliga fall skall en hinvisning goras till punkt 8.2.1.

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Arn+5 och
Ar | Ar | Ar | Ar | Ar n
n | n+l | n+2 | n+3 | nt4 foljande TOTALT

budgetar

XX 0102 1101 — Tjéansteresor

XX 01 02 11 02 — Méten och
konferenser

XX 01 02 11 03 -
Kommittéer®

XX 01 02 11 04 — Studier och
samrad

XX o1 02 11 05 -
Informationssystem

2. Ovriga
forvaltningsutgifter totalt
(XX 010211)

3. Ovriga administrativa
utgifter (specificera genom
att ange budgetrubrik)

Totala administrativa utgifter,
andra in personalkostnader och
dirmed sammanhéingande
kostnader (som INTE ingar i
referensbeloppet)

Beriikning — Ovriga administrativa utgifter som inte ingdr i referensbeloppet
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Ange vilken typ av kommitté och vilken grupp den tillhdr.
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