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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
Nr. 1333/2008

af 16. december 2008
om fedevaretilseetningsstoffer

(EOQS-relevant tekst)

KAPITEL I
FORMAL, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1

Formal

Ved denne forordning fastsattes der bestemmelser om fodevaretilsat-
ningsstoffer, der anvendes i fodevarer, med henblik pé at sikre, at det
indre marked fungerer effektivt, samtidig med at der sikres et hojt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og et hgjt niveau for forbru-
gerbeskyttelse, herunder beskyttelse af forbrugernes interesser og fair
praksis i forbindelse med handel med fedevarer, under hensyntagen til
beskyttelsen af miljeet, hvor det er relevant.

I det gjemed indeholder denne forordning bestemmelser om:

a) faellesskabslister over godkendte fedevaretilsetningsstoffer, som
fastsat i bilag II og III

b) betingelser for anvendelse af fodevaretilsetningsstoffer i fedevarer,
herunder i fedevaretilsetningsstoffer, og 1 fedevareenzymer som
omfattet af forordning (EF) nr. 1332/2008 om fedevareenzymer og
i fodevarearomaer som omfattet af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1334/2008 af 16 december 2008 om aromaer og
visse fodevareingredienser med aromagivende egenskaber til anven-
delse i og pa fedevarer (1)

¢) mearkning af fedevaretilsatningsstoffer, der salges som sadanne.

Artikel 2

Anvendelsesomride
1.  Denne forordning finder anvendelse pa fodevaretilsaetningsstoffer.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa felgende stoffer,
medmindre de anvendes som fedevaretilsetningsstoffer:

a) tekniske hjelpestoffer

b) stoffer, der anvendes til beskyttelse af planter og planteprodukter, i
overensstemmelse med fallesskabsbestemmelserne om  plante-
sundhed

c) stoffer, der tilsettes fodevarer som naringsstoffer

d) stoffer, der anvendes til behandling af drikkevand, som er omfattet af
anvendelsesomradet for Rédets direktiv 98/83/EF af 3. november
1998 om kvaliteten af drikkevand (?);

(") Se side 34 i denne EUT.

(®» EFT L 330 af 5.12.1998, s. 32.
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»C1 e¢) aromaer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1334/2008 <«
om aromaer og visse fodevareingredienser med aromagivende
egenskaber til anvendelse i og pd fedevarer

3. Denne forordning finder ikke anvendelse pa fedevareenzymer, der
er omfattet af anvendelsesomradet for forordning (EF) nr. 1332/2008
om fodevareenzymer, fra det tidspunkt, hvor fallesskabslisten over
fodevareenzymer er vedtaget i henhold til nevnte forordnings artikel 17.

4. Denne forordning finder anvendelse, medmindre andet er fastsat i
andre serlige fallesskabsbestemmelser om anvendelsen af fodevaretil-
setningsstoffer:

a) i nermere angivne fodevarer

b) til formal, der ikke er omfattet af denne forordning.

Artikel 3

Definitioner

1. Ved anvendelsen af denne forordning finder definitionerne i
forordning (EF) nr. 178/2002 og (EF) nr. 1829/2003 tilsvarende anven-
delse.

2. Ved anvendelsen af denne forordning gelder desuden folgende
definitioner:

a) »fedevaretilsetningsstof«: ethvert stof, der normalt ikke indtages
som en fodevare i sig selv og normalt ikke anvendes som en karak-
teristisk ingrediens i fodevarer, hvad enten det har naeringsveerdi eller
ej, og som, hvis det bevidst tilsettes fodevarer med et teknologisk
formal i forbindelse med fremstillingen, forarbejdningen, tilberednin-
gen, behandlingen, emballeringen, transporten eller opbevaringen,
resulterer i, eller med rimelighed forventes at resultere i, at det
eller dets biprodukter direkte eller indirekte bliver en bestanddel af
de pageldende fodevarer.

Folgende betragtes dog ikke som fodevaretilsetningsstoffer:

i) monosaccharider, disaccharider eller oligosaccharider, og fede-
varer som indeholder disse stoffer, der anvendes pa grund af
deres sodende egenskaber

ii) fodevarer, hvad enten de er i terret eller koncentreret form,
herunder aromaer, som tilsettes under fremstilling af sammen-
satte fodevarer pa grund af deres aromatiske, smagsmassige
eller ernaringsmassige egenskaber, og som samtidig har en
sekunder farvevirkning

iii) stoffer, der anvendes i overtreks- og deklagsmaterialer, der
ikke udger en del af fedevarer, og som ikke er bestemt til at
indtages sammen med disse

iv) pectinholdige produkter udvundet af terrede presserester af
abler eller skaller af citrusfrugter eller kvaeder eller en blanding
heraf ved behandling med fortyndet syre og efterfolgende
delvis neutralisering med natrium- eller kaliumsalte (»flydende
pectin«)

V) tyggegummibaser

vi) hvid eller gul dextrin, braendt eller dextrineret stivelse, stivelse
modificeret ved syre- eller alkalibehandling, bleget stivelse,
fysisk modificeret stivelse og stivelse behandlet med amyloly-
tiske enzymer
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vii) ammoniumchlorid

viii) blodplasma, gelatine, proteinhydrolysater og salte deraf, malke-
protein og gluten

ix) andre aminosyrer end glutaminsyre, glycin, cystein og cystin
samt salte af sddanne syrer, som ikke har nogen teknologisk
funktion

x) kaseinater og kasein
xi) inulin
b) »teknisk hjelpestof«: ethvert stof, der:
i) ikke indtages som en fedevare i sig selv

il) med forset anvendes ved forarbejdningen af ravarer, fedevarer
eller disses ingredienser for at opfylde et bestemt teknologisk
formal under behandlingen eller forarbejdningen, og

iii) kan resultere i, at der i det feerdige produkt findes en utilsigtet,
men teknisk uundgéelig rest af dette stof eller derivater deraf,
under forudsztning af at disse reststoffer ikke udger en sund-
hedsfare og ikke indvirker teknologisk pa det feerdige produkt

c) »funktionel gruppe«: en af de kategorier, der er anfort i bilag I, og
som er baseret pd den teknologiske funktion, et fodevaretilsetnings-
stof har i1 fedevaren

d) »uforarbejdet fodevare«: en fedevare, der ikke er behandlet pa en
sddan made, at der er sket vaesentlige @ndringer i dens oprindelige
tilstand; navnlig anses folgende ikke at forarsage en vasentlig
endring: deling, partering, opskering, udbening, hakning, flaning,
skraelning, pilning, formaling, udskering, rensning, afpudsning,
dybfrysning, frysning, keling, knusning, afskalning, emballering
eller udpakning

e) »fedevare uden tilsat sukker«: en fodevare uden tilsetning af:
i) monosaccharider eller disaccharider

ii) fedevarer, der indeholder monosaccharider eller disaccharider, og
som anvendes pa grund af deres sedende egenskaber

f) »energireduceret fodevare«: en fodevare med en energireduktion pa
mindst 30 % i forhold til den oprindelige fodevare eller et lignende
produkt

g) »soadestoffer til bordbrug«: praparater af tilladte sedestoffer, der kan
indeholde andre fedevaretilsetningsstoffer og/eller fedevareingredi-
enser, og som er bestemt til salg til den endelige forbruger som en
sukkererstatning

h) »quantum satis«: det forhold, at der ikke er fastsat nogen maksi-
mumsgransevardi, og at tilsetningsstoffer skal anvendes i overens-
stemmelse med god fremstillingspraksis i en meangde, som ikke er
hejere end nedvendigt for at opné det enskede resultat, og séledes at
forbrugerne ikke vildledes.
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KAPITEL IT

FALLESSKABSLISTER OVER GODKENDTE
FODEVARETILSATNINGSSTOFFER

Artikel 4

Feellesskabslister over fedevaretilseetningsstoffer

1. Kun fodevaretilsatningsstoffer, der er opfert pa fallesskabslisten i
bilag II, ma bringes i omsatning som sadanne og anvendes i fodevarer
pa de anvendelsesbetingelser, der er fastsat deri.

2. Kun fodevaretilsetningsstoffer, der er opfort pa fellesskabslisten i
bilag III, ma anvendes i fodevaretilsetningsstoffer, i fedevareenzymer
og i fadevarearomaer pa de anvendelsesbetingelser, der er fastsat deri.

3. Fodevaretilsetningsstoffer i bilag II anfores med udgangspunkt i
de fodevarekategorier, hvortil de kan tilsattes.

4.  Fodevaretilsetningsstoffer i bilag III anferes med udgangspunkt i
de fodevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer, fodevarearomaer og
naringsstoffer eller kategorier heraf, hvortil de kan tilsattes.

5. Fedevaretilsetningsstoffer skal opfylde specifikationerne i
artikel 14.

Artikel 5

Forbud mod fedevaretilszetningsstoffer og/eller fedevarer, som ikke
opfylder betingelserne

Ingen ma markedsfore et fodevaretilsetningsstof eller en fodevare, hvori
et sddant fodevaretilsetningsstof forekommer, hvis anvendelsen af fode-
varetils@tningsstoffet ikke er i overensstemmelse med denne forordning.

Artikel 6

Generelle betingelser for fodevaretilsetningsstoffers optagelse pa
feellesskabslister og for anvendelse heraf

1. Et fodevaretilseetningsstof kan kun optages pé fellesskabslisterne i
bilag II og III, hvis det opfylder folgende betingelser og, hvor det er
relevant, andre legitime faktorer, herunder miljofaktorer:

a) sa vidt det kan bedemmes pé grundlag af foreliggende videnskabe-
lige data, udger det ikke noget sikkerhedsproblem for forbrugerens
sundhed ved det foresldede anvendelsesniveau

b) der er et tilstraekkeligt stort teknologisk behov herfor, der ikke kan
opfyldes ved hjelp af andre ekonomisk og teknologisk anvendelige
metoder, og

¢) det vildleder ikke forbrugeren.

2. For at blive optaget pa fellesskabslisterne i bilag II og IIT skal et
fodevaretilsetningsstof vare til gavn for forbrugeren og derfor tjene et
eller flere af folgende formal:

a) at bevare fodevarens neringsverdi
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b) at tilfere nedvendige ingredienser eller bestanddele til fodevarer, der
fremstilles til forbrugergrupper med specielle dieetetiske behov

c) at forbedre en fedevares holdbarhed eller stabilitet eller forbedre
dens organoleptiske egenskaber, forudsat at foedevarens art, beskaf-
fenhed eller kvalitet ikke endres, s& forbrugeren vildledes

d) at fungere som hjelpemiddel ved fremstilling, forarbejdning,
tilberedning, behandling, emballering, transport eller opbevaring af
fodevaren, herunder fodevaretilsetningsstoffer, fedevareenzymer og
fodevarearomaer, forudsat at fodevaretilsetningsstoffet ikke
anvendes for at dekke over virkningerne af anvendelsen af mangel-
fulde ravarer eller mindre heldige (herunder uhygiejniske) frem-
gangsmader eller teknikker i forbindelse med nogen af disse aktivi-
teter.

3. Uanset stk. 2, litra a), kan et fodevaretilsaetningsstof, der reducerer
en fodevares naringsvaerdi, optages pa fazllesskabslisten 1 bilag II,
forudsat at:

a) fodevaren ikke udger en veasentlig del af en normal kost, eller

b) fedevaretilsetningsstoffet er nedvendigt til fremstilling af fedevarer
til forbrugergrupper med specielle diztetiske behov.

Artikel 7
Seerlige betingelser for sedestoffer
Et fodevaretilsetningsstof kan kun optages pa fallesskabslisten i bilag II
under den funktionelle gruppe »sedestoffer«, hvis det ud over at tjene et

eller flere af de formél, der er fastsat i artikel 6, stk. 2, samtidig tjener et
eller flere af folgende formal:

a) at erstatte sukker ved fremstillingen af energireducerede fedevarer,
ikke-kariogene fodevarer eller fodevarer uden tilsat sukker

b) at erstatte sukker, hvis det gor det muligt at forlenge fedevarens
holdbarhed eller

c) at fremstille fodevarer bestemt til serlig ernzring som defineret i
artikel 1, stk. 2, litra a), i direktiv 89/398/EQF.

Artikel 8

Seerlige betingelser for farvestoffer
Et fodevaretilsetningsstof kan kun optages pa faellesskabslisten i bilag II
under den funktionelle gruppe »farvestoffer«, hvis det ud over at tjene

et eller flere af de formal, der er fastsat i artikel 6, stk. 2, samtidig tjener
et eller flere af folgende formal:

a) at give foedevarer, som pa grund af farveendringer under forarbejd-
ning, opbevaring, emballering og distribution kan have faet et
mindre acceptabelt udseende, det oprindelige udseende tilbage

b) at give fodevarer et mere tiltreekkende udseende

c) at give farve til fodevarer, der ellers ville vere farvelose.
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Artikel 9

Funktionelle grupper af fedevaretilseetningsstoffer

1. Fedevaretilsetningsstoffer kan i bilag II og III henfores til en af de
funktionelle grupper i bilag I efter det pageldende fodevaretilsetnings-
stofs primare teknologiske funktion.

At et fodevaretilsetningsstof tilherer en funktionel gruppe, er ikke til
hinder for, at det anvendes til flere forskellige funktioner.

2. Nar det er nedvendigt som folge af de videnskabelige fremskridt
eller den teknologiske udvikling, vedtages foranstaltninger, der har til
formal at @ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i denne forordning, og
som vedrerer tilfgjelse af yderligere funktionelle grupper i bilag I, efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 28, stk. 3.

Artikel 10

Indholdet af feellesskabslisterne over fodevaretilszetningsstoffer

1. Et fodevaretilsetningsstof, der opfylder betingelserne i artikel 6, 7
og 8, kan efter proceduren i forordning (EF) nr. 1331/2008 om en falles
godkendelsesprocedure for fodevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer
og fodevarearomaer optages pa:

a) fellesskabslisten i bilag II til denne forordning og/eller

b) faellesskabslisten i bilag III til de