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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2018/ 1481
af 4. oktober 2018

om @ndring af bilag II og III til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1333/2008 og af
bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 for si vidt angar octylgallat (E 311) og
dodecylgallat (E 312)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fodevare-
tilseetningsstoffer ('), serlig artikel 10, stk. 3, og artikel 14, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Bilag II til forordning (EF) nr. 1333/2008 indeholder en EU-liste over fodevaretilsatningsstoffer, der er godkendt
til anvendelse i fodevarer, og deres anvendelsesbetingelser.

(2)  Bilag III til forordning (EF) nr. 1333/2008 indeholder en EU-liste over fodevaretilsetningsstoffer, der er godkendt
til anvendelse i fedevaretilseetningsstoffer, fedevareenzymer, fodevarearomaer og neringsstoffer, og deres
anvendelsesbetingelser.

(3)  Der er ved Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 () fastsat specifikationer for fodevaretilsetningsstoffer,
der er opfert i bilag II og III til forordning (EF) nr. 1333/2008.

(4)  Octylgallat (E 311) og dodecylgallat (E 312) er stoffer, der er godkendt som antioxidanter i en rakke forskellige
fodevarer samt i fodevarefarvestofter, jf. bilag II og III til forordning (EF) nr. 1333/2008.

(5)  Artikel 32, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1333/2008 foreskriver, at de fodevaretilsaetningsstoffer, det var tilladt at
anvende for den 20. januar 2009, skal underkastes en ny risikovurdering, der foretages af Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benaevnt »autoritetenc).

(6)  Til det formal blev der iverksat et program for genevaluering af godkendte fodevaretilsetningsstoffer
i Kommissionens forordning (EU) nr. 257/2010 (). I henhold til forordning (EU) nr. 257/2010 skulle
genevalueringen af antioxidanter vere afsluttet senest den 31. december 2015.

(7)  Den 5. maj 2015 afgav autoriteten en videnskabelig udtalelse om genevalueringen af dodecylgallat (E 312) som
fedevaretilsetningsstof (*). Det fremgik af udtalelsen, at der manglede tilstraekkelige toksikologiske data
vedrerende dodecylgallat. Autoriteten var derfor ikke i stand til at bekrafte sikkerheden af dodecylgallat som
fodevaretilsetningsstof og konkluderede, at det nuvarende samlede acceptable daglige indtag (i det folgende
benzvnt »ADI) for propylgallat (E 310), octylgallat (E 311) og dodecylgallat (E 312) ikke leengere ber veere
gyldigt. Det fremgik af udtalelsen, at der ville vaere behov for et tilstrakkeligt toksikologisk datagrundlag for at
kunne foretage en passende vurdering af sikkerheden ved dodecylgallat som fadevaretilsatningsstof.

(8)  Den 1. oktober 2015 afgav autoriteten en videnskabelig udtalelse om genevalueringen af octylgallat (E 311) som
fodevaretilsetningsstof (°). Det fremgik af udtalelsen, at der manglede tilstrakkelige toksikologiske data
vedrerende octylgallat. Autoriteten var derfor ikke i stand til at bekreefte sikkerheden af octylgallat som fedevare-
tilseetningsstof og konkluderede, at det nuvarende samlede acceptable ADI for propylgallat (E 310), octylgallat
(E 311) og dodecylgallat (E 312) ikke leengere bor veere gyldigt. Det fremgik af udtalelsen, at der ville vaere behov
for et tilstraekkeligt toksikologisk datagrundlag for at kunne foretage en passende vurdering af sikkerheden ved
octylgallat som fedevaretilsaetningsstof.

(") EUTL 354 af 31.12.2008, s. 16.

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 af 9. marts 2012 om specifikationer for fadevaretilsetningsstoffer opfert i bilag Il og III
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 (EUTL 83 af 22.3.2012, . 1).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 257/2010 af 25. marts 2010 om ivarksattelse af et program for genevaluering af godkendte
fedevaretilseetningsstoffer i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 om fedevaretilsatningsstoffer
(EUTL 80 af 26.3.2010, 5. 19).

() EFSA Journal (2015);13(5):4086.

(’) EFSA Journal (2015);13(10):4248.
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(9)  Den 30. maj 2017 foretog Kommissionen en offentlig indkaldelse af videnskabelige og teknologiske data
vedrgrende propylgallat (E 310), octylgallat (E 311) og dodecylgallat (E 312) (') malrettet de behov for data, der
var blevet peget pd i de videnskabelige udtalelser om genevalueringen af disse stoffer som fodevaretilsat-
ningsstoffer. Dog meldte ingen virksomhedsleder sig til at levere de onskede toksikologiske data vedrerende
octylgallat (E 311) og dodecylgallat (E 312). Uden disse data kan autoriteten ikke afslutte genevalueringen af
sikkerheden af octylgallat og dodecylgallat som fodevaretilsztningsstoffer, og det kan derfor ikke fastslds, hvorvidt
disse stoffer fortsat opfylder betingelserne i artikel 6, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1333/2008 for optagelse pa
EU-listen over godkendte fedevaretilsetningsstoffer.

(10)  Octylgallat (E 311) og dodecylgallat (E 312) ber derfor fjernes fra EU-listen over godkendte fodevaretilsat-
ningsstoffer.

(11) I henhold til artikel 10, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1333/2008 foretages aendringer af EU-listen over godkendte
fodevaretils@tningsstoffer i overensstemmelse med den procedure, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1331/2008 (3.

(12) T henhold til artikel 3, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1331/2008 kan EU-listen over fedevaretilsetningsstoffer
opdateres pd Kommissionens initiativ eller som felge af en ansegning.

(13) Derfor ber bilag II og III til forordning (EF) nr. 1333/2008 samt bilaget til forordning (EU) nr. 231/2012 @ndres
ved at lade octylgallat (E 311) og dodecylgallat (E 312) udga af EU-listen over tilladte fodevaretilsatningsstoffer,
da deres opferelse pa listen pa grund af manglende egnede toksikologiske data ikke laengere er berettiget.

(14) Der bar faststtes en overgangsperiode, hvor fedevarer, der indeholder octylgallat (E 311) og/eller dodecylgallat
(E 312), og som er blevet lovligt markedsfert inden denne forordnings ikrafttreeden, fortsat kan markedsferes.

(15) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag II og III til forordning (EF) nr. 1333/2008 andres som angivet i bilaget til nervarende forordning.

Artikel 2
I bilaget til forordning (EU) nr. 231/2012 udgar rakkerne vedrorende fodevaretilsaetningsstofferne octylgallat (E 311) og
dodecylgallat (E 312).

Artikel 3
Fodevarer, der indeholder octylgallat (E 311) og/eller dodecylgallat (E 312), og som er blevet lovligt markedsfert inden
denne forordnings ikrafttreeden, kan fortsat markedsferes indtil den 25. april 2019.

Artikel 4

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

() http://ec.europa.euffood/safety/food_improvement_agents/additives/re-evaluation_en.
(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om en felles godkendelsesprocedure for fedevare-
tilseetningsstoffer, fodevareenzymer og fedevarearomaer (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 1).


http://ec.europa.eu/food/safety/food_improvement_agents/additives/re-evaluation_en
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 4. oktober 2018.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG

1) I bilag II til forordning (EF) nr. 13332008 foretages folgende @ndringer:

a) Idel B, nr. 3, Andre tilsetningsstoffer end farvestoffer og sedestoffer, udgar reekkerne vedrgrende fodevaretilseet-
ningsstofferne octylgallat (E 311) og dodecylgallat (E 312).

b) I del C, nr. 5, Andre tilsetningsstoffer, der kan have en falles greenseveerdi, affattes litra k), »E 310-320: Gallater,
TBHQ og BHA¢, séledes:

»k) E 310-320: Propylgallat, TBHQ og BHA

E-nummer Navn
E 310 Propylgallat
E 319 Tert-butylhydroquinon (TBHQ)
E 320 Butylhydroxyanisol (BHA)«

¢) Idel E foretages folgende andringer:

1) I'kategori 01.5 (Inddampet malk som defineret i direktiv 2001/114/EF) affattes rekken vedrerende fedevare-
tilseetningsstof E 310-320 (Gallater, TBHQ og BHA) séledes:

»E 310-320 Propylgallat, TBHQ og BHA 200 (1) Kun til melkepulver til brug
i drikkevareautomater«

2) I kategori 02.1 (Fedtstoffer og olier, der i det veesentlige er vandfrie (undtagen vandfrit mealkefedt)) affattes
reekken vedregrende fodevaretilsaetningsstof E 310-320 (Gallater, TBHQ og BHA, enkeltvis eller sammen)
séledes:

»E 310-320 Propylgallat, TBHQ og BHA 200 | (1) (41) | Kun til fedt og olie til erhvervs-
meassig fremstilling af varmebe-
handlede fodevarer; stegeolie og
stegefedt (undtagen olie af oliven-
presserester); svinefedt, fiskeolie
og okse-, fjerkrae- og farefedt«

3) I kategori 02.2.2 (Andre fedt- og olicemulsioner, herunder smorbare fedtstoffer, jf. Radets forordning (EF)
nr. 1234/2007, og flydende emulsioner) affattes rakken vedrerende fodevaretilsaetningsstof E 310-320
(Gallater, TBHQ og BHA, enkeltvis eller sammen) sdledes:

»E 310-320 Propylgallat, TBHQ og BHA 200 | (1) (2) | Kun til stegefedt«

4) 1 kategori 04.2.5.4 (Ngddesmor og andre smorbare ngddeprodukter)) affattes rakken vedrerende fodevaretil-
saetningsstof E 310-320 (Gallater, TBHQ og BHA) séledes:

»E 310-320 Propylgallat, TBHQ og BHA 200 | (1) (41) | Kun til forarbejdede nodder«

5) I kategori 04.2.6 (Forarbejdede kartoffelprodukter) affattes raekken vedrerende fedevaretilsaetningsstof E-310-
320 (Gallater, TBHQ og BHA) séledes:

»E 310-320 Propylgallat, TBHQ og BHA 25 (1) Kun til terrede kartofler«

6) I kategori 05.3 (Tyggegummi) affattes raekken vedrerende fedevaretilsetningsstof E 310-321 (Gallater, TBHQ,
BHA og BHT) siledes:

»E 310-321 Propylgallat, TBHQ, BHA og | 400 (1)«
BHT
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7) 1 kategori 06.3 (Morgenmadscerealier) affattes rakken vedrerende fodevaretilsetningsstof E 310-320
(Gallater, TBHQ og BHA) séledes:

»E 310-320

Propylgallat, TBHQ og BHA

200

(1) (13)

Kun til forkogte cerealier«

8) I kategori 06.7 (Forkogte eller forarbejdede cerealier) affattes rakken vedrerende fedevaretilsetningsstof
E-310-320 (Gallater, TBHQ og BHA) séledes:

»E 310-320

Propylgallat, TBHQ og BHA

200

(1)

Kun til forkogte cerealier«

9) I kategori 07.2 (Finere bagveerk) affattes rakken vedrerende fodevaretilsetningsstof E-310-320 (Gallater,
TBHQ og BHA) séledes:

»E 310-320

Propylgallat, TBHQ og BHA

200

(1)

Kun til kageblandinger«

10) I kategori 08.3.1 (Ikke-varmebehandlede kedprodukter) affattes rakken vedrerende fedevaretils@tningsstof
E-310-320 (Gallater, TBHQ og BHA) séledes:

»E 310-320

Propylgallat, TBHQ og BHA

200

(1) (13)

Kun til terret kad«

11) I kategori 08.3.2 (Varmebehandlede kedprodukter) affattes rackken vedrerende fodevaretilseetningsstof E-310-
320 (Gallater, TBHQ og BHA) séledes:

»E 310-320

Propylgallat, TBHQ og BHA

200

(1) (13)

Kun til terret kod«

12) I kategori 12.2.2 (Smagspreaparater) affattes raekken vedregrende fodevaretilsaetningsstof E 310-321 (Gallater,
TBHQ, BHA og BHT) saledes:

»E 310-321

Propylgallat, TBHQ, BHA og
BHT

200

(1) (13)«

13) I kategori 12.5 (Suppe og bouillon) affattes rakken vedrerende fedevaretilsetningsstof E-310-320 (Gallater,
TBHQ og BHA) séledes:

»E 310-320

Propylgallat, TBHQ og BHA

200

(1) (13)

Kun til suppe og bouillon, terret«

14) T kategori 12.6 (Saucer) affattes rackken vedrgrende fodevaretilsatningsstof E 310-320 (Gallater, TBHQ og

BHA) séledes:

»E 310-320

Propylgallat, TBHQ og BHA

200

(1) (13)«

15) I kategori 15.1 (Snacks pa basis af kartofler, cerealier, mel eller stivelse) affattes rakken vedrerende fedevare-
tilseetningsstof E-310-320 (Gallater, TBHQ og BHA) séledes:

»E 310-320

Propylgallat, TBHQ og BHA

200

(1)

Kun til snacks pd basis af cerea-
lier«

16) I kategori 15.2 (Forarbejdede nedder) affattes raekken vedrerende fodevaretilsatningsstof E 310-320 (Gallater,
TBHQ og BHA) séledes:

»E 310-320

Propylgallat, TBHQ og BHA

200

(1) (13)«
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17) 1 kategori 17.1 (Kosttilskud i fast form, herunder kapsler og tabletter og lign., dog ikke i form af
tyggetabletter) affattes rackken vedrerende fedevaretilsetningsstof E 310-321 (Gallater, TBHQ, BHA og BHT)
saledes:

»E 310-321 Propylgallat, TBHQ, BHA og | 400 (1)«
BHT

18) I kategori 17.2 (Kosttilskud i flydende form) affattes rackken vedrerende fedevaretilsetningsstof E 310-321
(Gallater, TBHQ, BHA og BHT) séledes:

»E 310-321 Propylgallat, TBHQ, BHA og | 400 (1)«
BHT

19) I kategori 17.3 (Kosttilskud i form af sirup eller tyggetabletter) affattes rackken vedrerende fedevaretilsat-
ningsstof E 310-321 (Gallater, TBHQ, BHA og BHT) séledes:

»E 310-321 Propylgallat, TBHQ, BHA og | 400 (1)«
BHT

2) I bilag III til forordning (EF) nr. 1333/2008 foretages felgende endringer:

a) Idel 4 (Fodevaretilsaetningsstoffer, herunder barestoffer, i fodevarearomaer) affattes raekkerne vedrerende fodevare-
tilsaetningsstof E 310, E 311, E 312, E 319 og E 320 séledes:

»E 310 | Propylgallat Ateriske olier 1 000 mglkg (propylgallat, TBHQ og
E 319 | Tert-butylhydroquinon (TBHQ) gﬁle?, enkeltvis eller sammen) i de ateriske
E 320 | Butylhydroxyanisol (BHA) Aromaer, undtagen | 100 mg/kg (") (propylgallat)
zteriske olier 200 mgfkg (') (TBHQ og BHA, enkeltvis
eller sammen) i aromaer«

b) Idel 4 (Fadevaretilsetningsstoffer, herunder barestoffer, i fadevarearomaer) affattes fodnote (*) sdledes:

»(") Anvendelse af proportionalitetsreglen: Nar propylgallat, TBHQ og BHA anvendes sammen, skal de enkelte
vardier reduceres proportionalt.c.
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