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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) NR 1333/2008
av den 16 december 2008

om livsmedelstillsatser

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR (4)
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

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

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

Genom denna forordning harmoniseras anvindningen av
livsmedelstillsatser i livsmedel i gemenskapen. Detta inbe-
griper anvandning av livsmedelstillsatser i livsmedel som
omfattas av rddets direktiv 89/398/EEG av den 3 maj 1989
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om spe-
cialdestinerade livsmedel (%) och anvindning av vissa firg-
amnen for kontrollmérkning av kott samt for dekoration
och mirkning av 4gg. Genom forordningen harmoniseras
aven anvandningen av livsmedelstillsatser i livsmedelstill-
satser och livsmedelsenzymer, varigenom deras sikerhet
och kvalitet sdkerstills och lagring och anvindning under-
lattas. Detta har tidigare inte reglerats pd gemenskapsniva.

(5)  Livsmedelstillsatser 4r dmnen som normalt inte i sig kon-
sumeras som livsmedel men som tillfors livsmedel for ett
tekniskt dndamal som beskrivs i denna férordning, som

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (2), och t.ex. konservering av livsmedel. Alla livsmedelstillsatser bor
omfattas av denna forordning, varfor forteckningen over
funktionsgrupper bor uppdateras mot bakgrund av veten-
skapliga framsteg och den tekniska utvecklingen. Amnen

» ) bor dock inte betraktas som livsmedelstillsatser nir de

av foljande skal: anvinds for att ge arom och/eller smak eller f6r nérings-
andamal, t.ex. saltersittare, vitaminer och mineraler. Vidare

bor inte heller dmnen som anses vara livsmedel som kan

anvindas i en teknisk funktion, sdsom t.ex. natriumklorid

(1) Den fria rérligheten for sikra och hilsosamma livsmedel ar eller saffran fo{ att ge firg, och 11.Vsmedelsenzyme{ omfe:t-

o : . - tas av denna forordning. Beredningar som framstalls fran

en visentlig del av den inre marknaden och bidrar i hog : . . -
X - RO . livsmedel och andra naturliga ursprungsmaterial, som ar

grad till medborgarnas hilsa och vilbefinnande samt till att . .

tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen avsedda att ha en teknisk verkan pa slutprodukten och som
’ framstills genom en selektiv extraktion av bestdndsdelarna
(t.ex. pigment) i férhallande till de ndringsmissiga eller aro-
matiska bestdndsdelarna, bor dock anses vara tillsatser

enligt denna férordning. Livsmedelsenzymer omfattas

(2)  Vid genomférandet av gemenskapens politik bér ménnis- dessutom av Europaparlamentets och radets forordning

kors liv och hilsa garanteras en hog skyddsniva. (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008 om livs-
medelsenzymer (%), vilket utesluter tillimpning av den hdr
forordningen.

(3)  Denna forordning ersitter tidigare direktiv och beslut om

livsmedelstillsatser som far anvindas i livsmedel och syftar

till att genom heltdckande och enhetliga forfaranden siker-

stilla en effektivt fungerande inre marknad, samt en hog

skyddsnivé for manniskors halsa och en hog niva pa kon- , . .

sumentskyddet, inbegripet skyddet av konsumenternas (6)  Amnen som sjilva inte konsumeras som livsmedel men

: ’ som anvinds avsiktligt vid bearbetningen av livsmedel och

intressen. . . T .
som endast finns som rest i det slutliga livsmedlet och inte
har ndgon teknisk verkan i slutprodukten (processhjalpme-

() EUT C 168, 20.7.2007, 5. 34 del) bor inte omfattas av denna férordning.

(?) Europaparlamentets yttrande av den 10 juli 2007 (EUT C 175 E,

10.7.2008, s. 142), radets gemensamma stdndpunkt av den 10 mars
2008 (EUT C 111E, 6.5.2008, s. 10), Europaparlamentets stindpunkt .
av den 8 juli 2008 (innu €j offentliggjord i EUT) och radets beslut av (*) EGTL 186, 30.6.1989, 5. 27.

den 18 november 2008. (*) Se sidan 7 i detta nummer av EUT.
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Livsmedelstillsatser bor godkdnnas och anvindas endast
om de uppfyller de kriterier som faststalls i denna forord-
ning. Livsmedelstillsatser méste vara sikra nir de anvinds,
det maéste finnas ett tekniskt behov f6r anvindningen, och
anvandningen far inte vilseleda konsumenten och den
maste ha fordelar for konsumenten. Vilseledande av kon-
sumenten inbegriper, bland annat, frigor som rér de
anvinda ingrediensernas karaktar, farskhet och kvalitet,
naturligheten hos en produkt eller en produktionsprocess
eller produktens ndringskvalitet, inbegripet dess frukt- och
gronsaksinnehall. Vid godkidnnande av livsmedelstillsatser
bor man dven ta hinsyn till andra faktorer av betydelse for
det drende som behandlas, diribland samhallsrelaterade,
ekonomiska, traditionsrelaterade, etiska och miljorelate-
rade faktorer, samt forsiktighetsprincipen och fragan om
huruvida kontroller 4r genomforbara. Foér anvindningen
av en livsmedelstillsats och dess maximihalter bor hansyn
tas till intaget av livsmedelstillsatser fran andra kllor och
till sdrskilda konsumentgruppers exponering for livsmed-
elstillsatsen (t.ex. allergiska konsumenter).

Livsmedelstillsatser maste uppfylla de godkinda specifika-
tionerna, som bor innehalla uppgifter som pa ett tillfreds-
stillande sitt identifierar livsmedelstillsatsen, inklusive
ursprung, och beskriver de acceptabla renhetskriterierna.
De specifikationer som hittills har utarbetats for livsmed-
elstillsatser som finns inférda i kommissionens direktiv
95/31/EG av den 5 juli 1995 om sirskilda renhetskriterier
for sotningsmedel som anvinds i livsmedel (*), kommissio-
nens direktiv 95/45/EG av den 26 juli 1995 om sirskilda
renhetskriterier for fairgdimnen som anvands i livsmedel (?)
och kommissionens direktiv 96/77/EG av den 2 december
1996 om sarskilda renhetskriterier for andra livsmedelstill-
satser dn fiargamnen och sotningsmedel () bor bibehéllas
till dess att motsvarande tillsats har inforts i bilagorna till
den hir forordningen. Nir sd sker bor specifikationerna for
sddana tillsatser faststillas i en forordning. Dessa specifika-
tioner bor vara direkt kopplade till de tillsatser som inforts
i gemenskapsforteckningarna i bilagorna till denna forord-
ning. Eftersom sddana specifikationer dr komplicerade
bade till form och innehdll bor de av tydlighetsskal inte
ingd i gemenskapsforteckningarna utan faststillas i en eller
flera separata férordningar.

Vissa livsmedelstillsatser ér tillitna for sdrskilda andamal
for vissa tillitna enologiska metoder och behandlingar.
Anvindningen av dessa livsmedelstillsatser bor folja denna
forordning och de sirskilda bestimmelser som faststills i
relevant gemenskapslagstiftning.

For att sikerstilla harmonisering bor riskbedomningen och
godkinnandet av livsmedelstillsatser ske i enlighet med for-
farandet i Europaparlamentets och rddets forordning (EG)

(") EGTL 178, 28.7.1995, 5. 1.
(%) EGT L 226, 22.9.1995, 5. 1.
(¥) EGTL 339, 30.12.1996, s. 1.
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nr 1331/2008 av den 16 december 2008 om faststillande
av ett enhetligt forfarande for godkidnnande av livsmedels-
tillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer (¥).

Enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna prin-
ciper och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i frigor som géller livsmedelssakerhet (°) ska
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) horas i frigor som kan paverka
folkhalsan.

En livsmedelstillsats som omfattas av Europaparlamentets
och radets férordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 sep-
tember 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och
foder (¢) bor godkannas i enlighet med den férordningen
samt enligt den hir férordningen.

Livsmedelstillsatser som redan har godkénts enligt denna
forordning och som bereds med produktionsmetoder eller
ursprungsmaterial som visentligt skiljer sig fran dem som
ingick i myndighetens riskbedomning, eller som skiljer sig
fran dem som omfattas av de faststillda specifikationerna,
bor ldmnas till myndigheten for bedomning. Visentliga
skillnader kan bland annat utgéras av en dndring av pro-
duktionsmetoden frdn extraktion fran en vixt till framstall-
ning genom jasning med mikroorganismer eller genetisk
modifiering av den ursprungliga mikroorganismen, en
andring av ursprungsmaterial eller en dndring av partikel-
storlek, inklusive genom anvindning av nanoteknik.

Livsmedelstillsatser bor héllas under stindig kontroll och
mdste omprovas nar helst detta dr nodvindigt mot bak-
grund av dndrade villkor f6r anviandningen och ny veten-
skaplig information. Vid behov bor kommissionen
tillsammans med medlemsstaterna 6verviga limpliga
atgarder.

Medlemsstater som den 1 januari 1992 upprittholl forbud
mot anvindning av vissa tillsatser i vissa specifika livs-
medel som anses traditionella och som framstills pa deras
territorium bor fa fortsitta att tillimpa dessa forbud. I fraga
om produkter sdsom "feta” eller "salame cacciatore” bor
denna forordning dessutom inte paverka tillimpningen av
restriktivare regler for anvindningen av vissa beteckningar
enligt radets forordning (EG) nr 510/2006 av den 20 mars
2006 om skydd av geografiska beteckningar och
ursprungsbeteckningar for jordbruksprodukter och livs-
medel (7) och radets forordning (EG) nr 509/2006 av den
20 mars 2006 om garanterade traditionella specialiteter av
jordbruksprodukter och livsmedel (3).

Se sidan 1 i detta nummer av EUT.
EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
EUT L 93, 31.3.2006, s. 12.
EUT L 93, 31.3.2006, s. 1.
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(16)  Savida den inte omfattas av ytterligare restriktioner far en dmnen som redan ar tillitna enligt annan gemenskapslag-

17)

(20)

(21)

tillsats forekomma i ett livsmedel pa annat sitt 4n genom
direkt tillforsel, som ett resultat av en overforing fran en
ingrediens i vilken tillsatsen var tillaten, forutsatt att mang-
den av tillsatsen i det slutliga livsmedlet inte ar storre dn
vad den skulle vara om ingrediensen anvints under vanliga
tekniska forhéllanden och enligt god tillverkningspraxis.

Livsmedelstillsatser omfattas dven i fortsittningen av de all-
manna markningskrav som anges i Europaparlamentets
och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om mark-
ning och presentation av livsmedel samt om reklam for
livsmedel (') och, i férekommande fall, i forordning (EG)
nr 1829/2003 och Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om
sparbarhet och markning av genetiskt modifierade organis-
mer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som
ar framstallda av genetiskt modifierade organismer (2). Ddr-
utover bor sirskilda bestimmelser om miérkning av livs-
medelstillsatser som siljs som sddana till tillverkare eller
slutkonsumenter faststillas i den hir férordningen.

Sotningsmedel som godkints enligt denna forordning far
anvindas i bordssotningsmedel som siljs direkt till konsu-
menterna. Tillverkarna av sddana produkter bor informera
konsumenterna pd limpligt vis for att de ska kunna
anvinda produkten pa ett sikert sitt. Sddan information
kan goras tillginglig pd manga sitt, bland annat pa pro-
duktetiketter, pd Internetwebbplatser, genom telefonlinjer
for konsumentinformation eller pd forsljningsstallet. For
att fa en enhetlig metod for tillimpningen av detta krav
kan det bli n6dvindigt med vigledning som utformas pa
gemenskapsniva.

De atgirder som dr nodvindiga for tillimpningen av denna
forordning bor antas i enlighet med radets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (3).

Kommissionen bor sirskilt ges befogenhet att dndra bila-
gorna till denna forordning och anta lampliga 6vergangs-
bestimmelser. Eftersom dessa dtgdrder har en allmin
rickvidd och avser att dndra icke visentliga delar i denna
forordning, bland annat genom att komplettera den med
nya icke vésentliga delar, maste de antas i enlighet med det
foreskrivande forfarandet med kontroll i artikel 5a i beslut
1999/468/EG.

Av effektivitetsskidl bor de normala tidsfristerna for det
foreskrivande forfarandet med kontroll forkortas for anta-
gandet av vissa dndringar i bilagorna II och III som avser

() EGT L 109, 6.5.2000, s. 29.
(2) EUTL 268, 18.10.2003, . 24.
() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

stiftning samt varje limplig 6vergdngsbestimmelse som
avser dessa dmnen.

For att utveckla och uppdatera gemenskapslagstiftningen
om livsmedelstillsatser pé ett proportionellt och effektivt
satt maste medlemsstaterna samla in uppgifter, dela med
sig av information och samordna sitt arbete. Det kan dér-
for vara dndamalsenligt att utfora studier om specifika fra-
gor i syfte att underlitta beslutsfattandet. Gemenskapen
bor finansiera sddana studier som en del av budgetforfa-
randet. Finansieringen av sddana datgdrder omfattas
av Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
for att sikerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djur-
hilsa och djurskydd (4).

Medlemsstaterna bor, i enlighet med férordning (EG)
nr 882/2004, utféra offentliga kontroller for att sakerstalla
att bestimmelserna i denna forordning foljs.

Eftersom midlet for denna férordning, nimligen att fast-
stilla gemenskapsbestimmelser om livsmedelstillsatser,
inte i tillracklig utstrickning kan uppnds av medlemssta-
terna och det darfor, med hinsyn till marknadens enhet-
lighet och en hog konsumentskyddsniva, bittre kan
uppnds pd gemenskapsniva, kan gemenskapen vidta atgar-
der i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i for-
draget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma
artikel gar den hir forordningen inte utéver vad som ar
n6dvandigt for att uppnd detta mal.

Efter det att denna forordning har antagits bor kommissio-
nen, bitrddd av stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa, se 6ver samtliga gillande godkdnnanden uti-
fran andra kriterier dn sikerhet, sisom t.ex. intag, tekniskt
behov och eventuellt vilseledande av konsumenten. Alla
livsmedelstillsatser som dven i fortsittningen ska vara god-
kidnda i gemenskapen bor overforas till gemenskapsfor-
teckningarna i bilagorna Il och III till denna forordning.
Bilaga III till denna forordning bor kompletteras med de
andra livsmedelstillsatser som anvinds i livsmedelstillsat-
ser och livsmedelsenzymer samt bérare av ndringsimnen
och villkoren f6r anvindningen av dem i enlighet med for-
ordning (EG) nr 1331/2008 om faststillande av ett enhet-
ligt forfarande for godkinnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer. For att over-
gangsperioden ska bli tillrdckligt lang bor bestimmelserna
i bilaga III, bortsett fran bestimmelserna om barare for livs-
medelstillsatser och livsmedelstillsatser i aromer, inte til-
limpas forrdn fran och med den 1 januari 2011.

Innan den framtida gemenskapsforteckningen over livs-
medelstillsatser har faststillts, dr det nodvandigt att fore-
skriva ett forenklat forfarande som gor det mojligt att
uppdatera de nuvarande forteckningarna over livsmedels-
tillsatser som finns i befintliga direktiv.

() EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rdttad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
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(27)  Utan att det paverkar resultatet av den dversyn som anges HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
i skal 25 bor kommissionen inom ett ar fran antagandet av
denna forordning uppritta ett utvirderingsprogram som

gdr ut pd att myndigheten ska ompréva sikerheten hos KAPITEL I
livsmedelstillsatser som redan godkants i gemenskapen. I . .
programmet bor behoven och prioriteringsordningen SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
for undersokningen av godkinda livsmedelstillsatser
definieras.
Artikel 1
Syfte

Denna forordning innehéller bestimmelser om livsmedelstillsat-
ser som anvénds i livsmedel i syfte att sikerstilla en effektivt fung-
erande inre marknad samt en hog skyddsnivd for manniskors
hilsa och en hog niva pa konsumentskyddet, inbegripet skyddet
av konsumenternas intressen och god sed inom handeln med livs-
medel, ndr sd dr lampligt med beaktande av skyddet av miljon.

(28)  Genom denna férordning upphéavs och erstts f6ljande rat-
tsakter: Rddets direktiv av den 23 oktober 1962 om: till-
nirmning av medlemsstaternas  bestimmelser om
fargimnen som ir godkinda for anvindning i livsmedel (1),
radets direktiv 65/66/EEG av den 26 januari 1965 om sir- [ denna forordning foreskrivs darfor om
skilda renhetskriterier for konserveringsmedel som far
anvindas i livsmedel (%), rddets direktiv 78/663/EEG av
den 25 juli 1978 om sirskilda renhetskriterier for a) gemenskapsforteckningar over godkinda livsmedelstillsatser
emulgerings-, stabiliserings-, fortjocknings- och gelerings- enligt bilagorna IT och II,
medel for anvindning i livsmedel (%), rddets direktiv
78/664[EEG av den 25 juli 1978 om sirskilda renhetskri-
terier for antioxidationsmedel som far anvindas i livs-
medel (*), 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
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om livsmed-
elstillsatser som &dr godkinda for anvindning i livs-
medel (), Europaparlamentets och rddets direktiv
94/35[EG av den 30 juni 1994 om sétningsmedel for
anvéndning i livsmedel (), Europaparlamentets och rédets ¢) mirkningsbestimmelser for livsmedelstillsatser som siljs
direktiv 94/36/EG av den 30 juni 1994 om fargdmnen f6r som sidana.
anvindning i livsmedel (8), Europaparlamentets och radets
direktiv 95/2[EG av den 20 februari 1995 om andra livs-
medelstillsatser dn firgimnen och sétningsmedel (%), Euro- Artikel 2
paparlamentets och rddets beslut nr 292/97/EG av den rtike
19 december 1996 om bibehéllande av nationell lagstift- Tillimpningsomrade
ning om forbud mot anvindning av vissa tillsatser vid
tillverkning av vissa specifika livsmedel (1°) och kommis-
sionens beslut 2002/247[EG av den 27 mars 2002 om att
skjuta upp utslippandet pd marknaden och avbryta impor-
ten av gelévaror som innehéller livsmedelstillsatsen E 425
konjak (11). Vissa bestimmelser i dessa rdttsakter bor dock
fortsatta att gdlla under en 6vergdngsperiod for att man ska
hinna utarbeta gemenskapsforteckningarna i bilagorna till

den hir forordningen. a) Processhjilpmedel.

b) villkor for anvindning av livsmedelstillsatser i livsmedel,
inbegripet i livsmedelstillsatser, och i livsmedelsenzymer som
omfattas av férordning (EG) nr 1332/2008 om livsmedelsen-
zymer, och i livsmedelsaromer som omfattas av Europapar-
lamentets och radets férordning (EG) nr 1334/2008 av den
16 december 2008 om aromer och vissa livsmedelsingredi-
enser med aromgivande egenskaper for anviandning i och pa
livsmedel (12).

—_

Denna forordning ska tillimpas pé livsmedelstillsatser.

2. Denna forordning ska inte tillimpas pé foljande dmnen om
de inte anvinds som livsmedelstillsatser:

b) Amnen som anvinds for skydd av véxter och vixtprodukter

_ i enlighet med gemenskapsregler om vixtskydd.
EGT 115, 11.11.1962, s. 2645/62.

EGT 22, 9.2.1965, s. 373. )
EGT L 223, 14.8.1978, 5. 7. ¢) Amnen som tillfors livsmedel som niringsimnen.
EGT L 223, 14.8.1978, s. 30.

)
)
)
)
5) EGTL 257,10.9.1981,s. 1. . . .. . .
) EGTL 40, 11.2.1989, s. 27. d) Amnen som anvinds for behandling av dricksvatten som
)
)
)
0
1

EGT L 237 10.9.1994. 5. 3. omfattas av rddets direktiv 98/83/EG av den 3 november
EGTL 237, 10.9.1994, s. 13. 1998 om kvaliteten pi dricksvatten (13).

EGTL 61, 18.3.1995,s. 1.

EGT L 48,19.2.1997,s. 13. (12) Se sidan 34 i detta nummer av EUT.
1) EGT L 84, 28.3.2002, s. 69. (*?) EGTL 330, 5.12.1998, s. 32.
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e) Aromer som omfattas av forordning (EG) nr 1334/2008 om
aromer och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande
egenskaper for anvindning i och pa livsmedel.

3. Denna forordning ska inte tillimpas pd livsmedelsenzymer
som omlfattas av férordning (EG) nr 1332/2008 om livsmedelen-
zymer, med verkan fran och med den dag da gemenskapens for-
teckning 6ver livsmedelsenzymer antas i enlighet med artikel 17 i
den forordningen.

4. Denna forordning ska tillimpas utan att det paverkar til-
lampningen av eventuella sirskilda gemenskapsbestimmelser om
anvindning av livsmedelstillsatser

a) 1 specifika livsmedel,

b) for dandamél som inte omfattas av denna forordning.

Artikel 3

Definitioner

1. Idenna forordning ska definitionerna i férordningarna (EG)
nr 178/2002 och (EG) nr 1829/2003 gilla.

2. Idenna forordning ska dessutom foljande definitioner galla:

a)  livsmedelstillsats: varje amne som normalt inte i sig konsume-
ras som ett livsmedel och som normalt inte anvinds som en
karakteristisk ingrediens i livsmedel, oavsett om det har ndgot
ndringsvirde eller inte, och som liksom dess biprodukter pa
goda grunder kan antas direkt eller indirekt bli en bestands-
del i livsmedel nir det for ndgot tekniskt dndamal avsiktligt
tillfors sddana vid framstillning, bearbetning, beredning,
behandling, forpackning, transport eller lagring.

Foljande anses inte vara livsmedelstillsatser:

i)  Monosackarider, disackarider eller oligosackarider samt
livsmedel som innehéller dessa zmnen och som anvinds
pa grund av sina sotande egenskaper.

ii) Livsmedel i torkad eller koncentrerad form, inklusive
aromer, som tillférs under tillverkningen av samman-
satta livsmedel pé grund av sina aromatiska, smakfor-
hojande eller naringsmassiga egenskaper, samtidigt som
de har en sekundir firgande effekt.

iii) Amnen som anvinds i material for skydd eller &verdrag
och som inte utgor en del av livsmedlet och inte ar
avsedda att konsumeras tillsammans med livsmedlet.

iv) Pektinhaltiga produkter utvunna ur torkade pressrester
av dpple eller skal av citrusfrukter eller kvitten, eller en
blandning av dessa, genom behandling med utspadd
syra foljd av delvis neutralisering med natrium- eller
kaliumsalter ("flytande pektin”).

v) Tuggummibaser.

vi) Vitt eller gult dextrin, rostad eller dextrinerad stirkelse,
stirkelse som dr modifierad genom behandling med syra
eller alkali, blekt stirkelse, fysikaliskt modifierad star-
kelse och stirkelse som behandlats med amylolytiska
enzymer.

vii) Ammoniumklorid.

viii) Blodplasma, atbart gelatin, proteinhydrolysater och
deras salter, mjolkprotein och gluten.

ix) Aminosyror och deras salter, férutom glutaminsyra, gly-
cin, cystein och cystin och deras salter som inte har
nagon teknisk funktion.

x) Kaseinater och kasein.

xi) Inulin.

b) processhjilpmedel: varje imne som

i) inte i sig konsumeras som livsmedel,

i) avsiktligt anvinds vid bearbetning av ravaror, livsmedel
eller livsmedelsingredienser for att uppna ett visst tek-
niskt andamadl under behandlingen eller bearbetningen,
och

i) kan leda till att det i slutprodukten finns en inte avsikt-
lig, men tekniskt oundviklig férekomst av rester av detta
dmne eller derivater av detta, forutsatt att dessa rester
inte innebar nagon halsorisk och inte har ndgon teknisk
verkan pé slutprodukten.

¢) funktionsgrupp: en av kategorierna i bilaga I som grundar sig
pa livsmedelstillsatsens tekniska funktion i livsmedlet.

d) obearbetade livsmedel: livsmedel som inte har genomgatt ndgon
behandling som visentligen dndrat dess ursprungliga egen-
skaper; de kan dock ha delats, styckats, trancherats, benats ur,
hackats, flatts, befriats fran delar, skalats, krossats, skurits
upp, rensats, putsats, djupfrysts, frysts, kylts, malts, forpack-
ats eller packats upp utan att anses ha blivit visentligen
forandrade.

e) livsmedel utan tillforda sockerarter: livsmedel utan

i) tillforda monosackarider eller disackarider,

i) tillférda livsmedel som innehaller monosackarider eller
disackarider som anvinds pd grund av sina sétande
egenskaper.
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f)  energireducerat livsmedel: livsmedel vars energivirde reducerats
med minst 30 % jimfort med det ursprungliga livsmedlet
eller med en liknande produkt.

@)  Dbordssitningsmedel: beredningar av tilldtna sdtningsmedel som
kan innehélla andra livsmedelstillsatser och/eller livsmedel-
singredienser och som ar avsedda att sljas till slutkonsumen-
ter som ersittning for sockerarter.

h) quantum satis: ingen numerisk maximihalt finns angiven och
amnena ska anvindas i enlighet med god tillverkningssed och
inte i storre mangd dn som dr nodvindigt for att uppna det
onskade syftet och under forutsittning att konsumenterna
inte vilseleds.

KAPITEL 1I

GEMENSKAPSFORTECKNINGAR OVER GODKANDA
LIVSMEDELSTILLSATSER

Artikel 4

Gemenskapsforteckningar over livsmedelstillsatser

1. Endast livsmedelstillsatser som har inforts i gemenskapsfor-
teckningen i bilaga II far slippas ut pd marknaden som sddana
och anvindas i livsmedel pd de villkor som anges diri.

2. Endast livsmedelstillsatser som har inforts 1 gemenskapsfor-
teckningen i bilaga III far anvindas i livsmedelstillsatser, i livsmed-
elsenzymer och i livsmedelsaromer pé de villkor som anges dir.

3. Livsmedelstillsatser i bilaga Il ska inféras med utgangspunkt
fran de kategorier av livsmedel de fér tillforas.

4. Livsmedelstillsatser i bilaga III ska inféras med utgangspunkt
fran de livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer, livsmedelsaromer
och niringsimnen eller kategorier av dessa de fér tillforas.

5. Livsmedelstillsatser ska uppfylla de specifikationer som
avses i artikel 14.

Artikel 5

Forbud mot livsmedelstillsatser och/eller livsmedel som
inte uppfyller kraven

En livsmedelstillsats eller ett livsmedel som innehéller en livsmed-
elstillsats fér inte slippas ut pd marknaden om anvindningen av
livsmedelstillsatsen inte uppfyller kraven i denna férordning.

Artikel 6

Allminna villkor f6r inforande och anvindning av
livsmedelstillsatser i gemenskapsforteckningarna

1. En livsmedelstillsats fir inforas i gemenskapsforteckning-
arna i bilagorna Il och IIl endast om den uppfyller foljande villkor
och i forekommande fall tillgodoser andra berdttigade hinsyn,
ddribland miljohansyn:

a) Den utgor, med utgdngspunkt frin tillgiangliga vetenskapliga
ron, inte en hilsorisk for konsumenten nar den anvinds i den
mangd som foreslds.

b) Det finns ett skaligt tekniskt behov som inte kan tillgodoses
pa andra ekonomiskt och tekniskt genomférbara sitt.

¢) Konsumenten vilseleds inte av anvindningen.

2. Foratt en livsmedelstillsats ska inforas i gemenskapsforteck-
ningarna i bilagorna II och III maste den ha fordelar for konsu-
menten och darfor tjdna minst ett av foljande syften:

a) Bevara livsmedlets niringskvalitet.

b) Tillfora nodvindiga ingredienser eller bestindsdelar till livs-
medel som framstills for konsumentgrupper med behov av
sarskild kost.

¢) Oka héllbarheten eller stabiliteten hos ett livsmedel eller for-
bittra dess organoleptiska egenskaper, under forutsittning
att detta inte forandrar livsmedlets karaktir, beskaffenhet
eller kvalitet sd att konsumenten vilseleds.

d) Fungera som hjilpmedel vid framstillning, bearbetning,
beredning, behandling, forpackning, transport eller lagring av
livsmedel, inbegripet livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer
och livsmedelsaromer, under forutsittning att livsmedelstill-
satsen inte anvands for att dolja effekterna av att déliga rava-
ror anvants eller av icke 6nskvérda (ddribland ohygieniska)
metoder eller tekniker under nigon av dessa aktiviteter.

3. Genom undantag frdn punkt 2 a fir en livsmedelstillsats
som minskar ett livsmedels ndringskvalitet inforas i gemenskaps-
forteckningen i bilaga IT om

a) livsmedlet inte utgor en visentlig del av en normal kost, eller

b) livsmedelstillsatsen 4r nodvindig f6r framstillning av livs-
medel f6r konsumentgrupper med behov av sirskild kost.
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Artikel 7

Sarskilda villkor f6r s6tningsmedel

En livsmedelstillsats fir inféras i gemenskapsforteckningen i
bilaga II for funktionsgruppen sétningsmedel endast om den for-
utom att tjana minst ett av syftena i artikel 6.2 dven tjanar minst
ett av foljande syften:

a) Ersatta sockerarter vid framstéllningen av energireducerade
livsmedel, livsmedel som inte orsakar karies eller livsmedel
utan tillforda sockerarter.

b) Ersitta sockerarter for att livsmedlet ska fa battre héllbarhet.

¢) Framstilla livsmedel for sirskilda niringsindamal enligt defi-
nitionen i artikel 1.2 a i direktiv 89/398/EEG.

Artikel 8

Sirskilda villkor f6r firgimnen

En livsmedelstillsats far inforas i gemenskapsforteckningen i
bilaga II for funktionsgruppen fargimnen endast om den férutom
att tjana minst ett av syftena i artikel 6.2 dven tjdnar ett av fol-
jande syften:

a) Aterstilla det ursprungliga utseendet hos livsmedel vars firg
paverkats genom bearbetning, lagring, férpackning och dist-
ribution och ddrigenom kan ha blivit utseendemassigt min-
dre acceptabla.

b) Gora livsmedel visuellt mer tilltalande.

¢) Ge firg at annars firglosa livsmedel.

Artikel 9

Funktionsgrupper av livsmedelstillsatser

1. Livsmedelstillsatser far i bilagorna Il och III hdnforas till en
av funktionsgrupperna i bilaga I pd grundval av livsmedelstillsat-
sens huvudsakliga tekniska funktion.

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

2. Om det till foljd av vetenskapliga framsteg eller teknisk
utveckling foreligger behov av det, ska dtgdrder, som avser att
dndra icke vasentliga delar av denna férordning, som avser tilldgg
av ytterligare funktionsgrupper i bilaga I, antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 28.3.

Artikel 10

Innehallet i gemenskapsforteckningarna éver
livsmedelstillsatser

1. En livsmedelstillsats som uppfyller villkoren i artiklarna 6,
7 och 8 far, i enlighet med det forfarande som avses i forordning
(EG) nr 1331/2008 om faststillande av ett enhetligt forfarande for
godkinnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livs-
medelsaromer inforas i

a) gemenskapsforteckningen i bilaga II till den hir férord-
ningen, och/eller

b) gemenskapsforteckningen i bilaga I till den har
forordningen.

2. For en livsmedelstillsats som fors in i gemenskapsforteck-
ningarna i bilagorna IT och III ska f6ljande uppgifter anges:

a) Livsmedeltillsatsens namn och E-nummer.
b) Livsmedel som livsmedelstillsatsen far tillforas.
¢) Villkoren for hur livsmedelstillsatsen far anvindas.

d) Eventuella begrinsningar som giller for forsiljning av livs-
medelstillsatsen direkt till slutkonsumenterna.

3. Gemenskapsforteckningarna i bilagorna II och III ska dnd-
ras i enlighet med det forfarande som avses i forordning (EG)
nr 1331/2008 om faststillande av ett enhetligt forfarande for
godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer.

Artikel 11

Mingd livsmedelstillsatser som fir anvindas

1. Nar de villkor for anvindning som avses i artikel 10.2 c fast-
stalls ska

a) den mingd som fir anvindas faststillas till den ldgsta nivd
som kravs for att uppnd den onskade effekten,

b) mingden faststillas med hinsyn till fljande:

i) Det acceptabla dagliga intaget, eller motsvarande
bedomning, som faststillts for livsmedelstillsatsen och

det sannolika dagliga intaget av denna frin samtliga
killor.

ii) I de fall livsmedelstillsatsen ska anvindas i livsmedel
som dts av sdrskilda konsumentgrupper, det mojliga
dagliga intaget av livsmedelstillsatsen 1 dessa
konsumentgrupper.

2. Nir det ar lampligt ska ingen numerisk maximimangd fast-
stillas for en livsmedelstillsats (quantum satis). I sa fall ska livsmed-
elstillsatsen anvindas i enlighet med quantum satis-principen.
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3. Om inget annat anges, ska de maximihalter for livsmedels-
tillsatser som faststalls i bilaga II tillimpas pé saluforda livsmedel.
Genom undantag fran denna princip ska maximihalterna, nir det
giller torkade och/eller koncentrerade livsmedel som behover
rekonstitueras, tillimpas pa livsmedlet efter det att det rekonsti-
tuerats enligt anvisningarna pa etiketten och med beaktande av
den minsta utspadningsfaktorn.

4. Om inget annat anges ska de maximihalter for firgimnen
som faststalls i bilaga Il avse mangden av den aktivt fargande sub-
stansen i firgberedningen.

Artikel 12

Foriandringar i produktionsprocessen eller
ursprungsmaterialen for en livsmedelstillsats som redan
inforts i en av gemenskapens forteckningar

Nir en livsmedelstillsats redan inforts i en av gemenskapens for-
teckningar och det sker en visentlig fordndring av produktions-
metoderna for denna eller de ursprungsmaterial som anvands,
eller vid en fordndring av partikelstorleken, till exempel med hjilp
av nanoteknik, ska den livsmedelstillsats som beretts med hjilp av
dessa nya metoder eller material anses som en annan livsmedels-
tillsats och ett nytt inforande i gemenskapens forteckningar eller
en dndring av specifikationerna ska krivas innan den kan slappas
ut pd marknaden.

Artikel 13

Livsmedelstillsatser som omfattas av férordning (EG)
nr 1829/2003

1. En livsmedelstillsats som omfattas av forordning (EG)
nr 1829/2003 far inféras i gemenskapsforteckningarna i bila-
gorna II och III i enlighet med den hir forordningen endast om
den godkints i enlighet med férordning (EG) nr 1829/2003.

2. Om en livsmedelstillsats som redan inforts i gemenskapens
forteckning framstills frdn ett annat ursprungsmaterial som
omfattas av tillimpningsomrddet for forordning (EG)
nr 1829/2003 krivs inget nytt godkinnande enligt den hir for-
ordningen, forutsatt att det nya ursprungsmaterialet omfattas av
ett tillstdnd i enlighet med férordning (EG) nr 1829/2003, och
livsmedelstillsatsen uppfyller de specifikationer som faststalls
enligt den hir forordningen.

Artikel 14

Specifikationer for livsmedelstillsatser

Specifikationer for livsmedelstillsatser, som sirskilt avser
ursprung, renhetskriterier och eventuella 6vriga nédvindiga upp-
gifter, ska antas i enlighet med det forfarande som avses i forord-
ning (EG) nr 1331/2008 [om faststillande av ett enhetligt
forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsen-
zymer och livsmedelsaromer] nir livsmedelstillsatsen for forsta
gangen infors i gemenskapsforteckningarna i bilagorna II och IIL

KAPITEL 1II

ANVANDNING AV LIVSMEDELSTILLSATSER I LIVSMEDEL

Artikel 15

Anvindning av livsmedelstillsatser i obearbetade livsmedel

Livsmedelstillsatser fir inte anviandas i obearbetade livsmedel
utom nér sddan anvindning uttryckligen anges i bilaga II.

Artikel 16

Anvindning av livsmedelstillsatser i livsmedel avsedda for
spidbarn och smabarn

Livsmedelstillsatser far inte anvindas i sddana livsmedel for spad-
barn och smabarn som avses i direktiv 89/398/EEG, inklusive
livsmedel for speciella medicinska dandamal for spadbarn och smé-
barn, utom nir detta uttryckligen anges i bilaga II till den hir
forordningen.

Artikel 17

Anvindning av firgimnen foér mirkning

Endast sddana firgdmnen for livsmedel som fortecknas i bilaga II
till den har férordningen far anvindas for kontrollmarkning enligt
radets direktiv 91/497/EEG av den 29 juli 1991 om éndring och
konsolidering av direktiv 64/433/EEG om hygienproblem som
paverkar handeln med farskt kott inom gemenskapen, for att
utvidga det till produktion och utslippande pd marknaden av
farskt kott (1) och f6r annan markning som kravs for kottproduk-
ter, dekorationsmélning av dggskal och mirkning av dggskal
enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststillande av sarskilda
hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (2).

Artikel 18

Overféringsprincipen
1.  En livsmedelstillsats far forekomma

a) iandra sammansatta livsmedel d4n de som avses i bilaga IT om
livsmedelstillsatsen ir tilldten i ndgon av ingredienserna i det
sammansatta livsmedlet,

b) i livsmedel som tillforts livsmedelstillsatser, livsmedelsenzy-
mer eller livsmedelsaromer och dir livsmedelstillsatsen

i) dr tillaten i livsmedeltillsatsen, livsmedelsenzymet eller
livsmedelsaromen i enlighet med denna forordning, och

(Y) EGTL 268, 24.9.1991, s. 69.
() EUT L 139, 30.4.2004, s. 55. Rdttad i EUT L 226, 25.6.2004, s. 22.



L 354/24

Europeiska unionens officiella tidning

31.12.2008

ii) har overforts till livsmedlet via livsmedelstillsatsen, livs-
medelsenzymet eller livsmedelsaromen, och

i) inte har ndgon teknisk funktion i det slutliga livsmedlet,

¢) ilivsmedel som uteslutande kommer att anvindas vid bered-
ningen av ett sammansatt livsmedel och under forutsittning
att det sammansatta livsmedlet uppfyller kraven i denna
forordning.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas pd modersmjolksersattningar, till-
skottsndring, bearbetade spannmalsbaserade livsmedel och barn-
mat samt sddana livsmedel for sirskilda medicinska dndamal for
spadbarn och smabarn som avses i direktiv 89/398/EEG utom nir
detta uttryckligen anges.

3. Om en livsmedelstillsats i en livsmedelsarom, i en livsmed-
elstillsats eller i ett livsmedelsenzym tillfors livsmedel och har en
teknisk funktion i livsmedlet ska den anses som en livsmedelstill-
sats i det livsmedlet och inte som en livsmedelstillsats i den arom,
den livsmedelstillsats eller det livsmedelsenzym som tillforts och
mdste dd uppfylla de anvindningsvillkor som anges for det
livsmedlet.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1, far en livs-
medelstillsats som anvinds som s6tningsmedel forekomma i sam-
mansatta livsmedel utan tillforda sockerarter, i energireducerade
sammansatta livsmedel, i sammansatta dietetiska livsmedel
avsedda for lagkaloridieter, i sammansatta livsmedel som inte ger
upphov till karies och i sammansatta livsmedel med forlangd hall-
barhet, under forutsittning att sotningsmedlet ar tillatet i ndgon
av ingredienserna i det sammansatta livsmedlet.

Artikel 19
Tolkningsbeslut

Det kan vid behov, i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses i artikel 28.2, beslutas huruvida

a) ett visst livsmedel tillhor en av de kategorier livsmedel som
avses i bilaga II, eller

b) en tillsats som fortecknas i bilagorna IT och IIT och som tillats
i quantum satis anvinds enligt de kriterier som avses i arti-
kel 11.2, eller

c) ett givet dmne motsvarar definitionen pé livsmedelstillsats
enligt artikel 3.

Artikel 20

Traditionella livsmedel

De medlemsstater som fortecknas i bilaga IV far fortsitta att for-
bjuda anvindning av vissa kategorier av livsmedelstillsatser i de
traditionella livsmedel som framstills inom deras territorier enligt
forteckningen i den bilagan.

KAPITEL IV

MARKNING

Artikel 21

Mirkning av livsmedelstillsatser som inte ir avsedda att
sdljas till slutkonsumenter

1. Livsmedelstillsatser som inte dr avsedda att sdljas till slut-
konsumenter fér, oavsett om de siljs var for sig eller blandade
med varandra och/eller med andra livsmedelsingredienser enligt
definitionen i artikel 6.4 i direktiv 2000/13/EG, saluforas endast
med mirkning enligt artikel 22 i denna forordning, vilken ska
vara vil synlig, klart lislig och outplinlig. Informationen ska
anges pa ett sprak som litt kan forstds av koparna.

2. Den medlemsstat i vilken produkten saluférs far inom sitt
eget territorium, i enlighet med fordraget, foreskriva att den infor-
mation som foreskrivs i artikel 22 ska lamnas pa ett eller flera av
gemenskapens officiella sprdk, vilka faststills av medlemsstaten.
Detta ska inte hindra att denna information anges pa flera sprak.

Artikel 22

Allminna mirkningskrav for livsmedelstillsatser som inte
ir avsedda att siljas till slutkonsumenter

1. Om livsmedelstillsatser som inte édr avsedda att siljas till
slutkonsumenter siljs var for sig eller blandade med varandra
och/eller med andra livsmedelsingredienser och/eller till vilka
andra dmnen har tillf6rts, ska foljande uppgifter anges pé forpack-
ningar eller behallare:

a) Det namn och/eller E-nummer som faststills i denna forord-
ning for varje livsmedelstillsats eller en forsaljningsbeskriv-
ning som innehaller namnet och/eller E-numret pd varje
livsmedelstillsats.

b) Uppgiften "for livsmedel” eller "for begransad anvindning i
livsmedel” eller en mer specifik hinvisning till den avsedda
anvindningen i livsmedel.

¢) Vid behov sirskilda villkor for lagring och/eller anvindning.

d) Ett midrke for identifiering av sindningen eller partiet.

e) Bruksanvisning, om avsaknad av en sddan skulle forhindra att
livsmedelstillsatsen anvands pa ritt sitt.

f)  Tillverkarens, forpackarens eller siljarens namn eller firma-
namn och adress.
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g) En uppgift om hogsta mingd av varje bestandsdel eller grupp
av bestdndsdelar som endast fir forekomma i en begransad
mingd i livsmedel och/eller limplig, tydlig och latt begriplig
information som gor det mojligt for koparen att folja bestim-
melserna i denna forordning eller annan tillimplig gemen-
skapslagstiftning; om samma mangdbegrinsning gller for en
grupp bestandsdelar som anvinds var for sig eller tillsam-
mans, far det ssmmanlagda procenttalet anges som en enda
siffra; miangdbegrinsningen ska anges antingen med siffror
eller enligt quantum satis-principen.

h) Nettomingden.
i)  Datum for minsta hallbarhetstid eller sista forbrukningsdag.

j)  Itillimpliga fall uppgifter om en livsmedelstillsats eller andra
dmnen som avses i denna artikel och som fortecknas i bilaga
Ila till direktiv 2000/13/EG nidr det géller uppgifter om
ingredienser i livsmedel.

2. Om livsmedelstillsatser siljs blandade med varandra
och/eller med andra livsmedelsingredienser, ska en forteckning
over alla ingredienser i fallande ordning efter procentandelen av
den totala vikten finnas pa forpackningen eller behallaren.

3. Om dmnen (inbegripet livsmedelstillsatser eller andra livs-
medelsingredienser) tillsitts livsmedelstillsatsen for att underlitta
dess lagring, forsiljning, standardisering, utspadning eller upplos-
ning, ska forpackningen eller behéllaren ha en forteckning 6ver
alla sddana dmnen i fallande storleksordning efter procentande-
len av den totala vikten.

4. Genom undantag frin punkterna 1, 2 och 3 behéver de
uppgifter som kravs enligt punkt 1 e—g och i punkterna 2 och 3
ldimnas endast i de handlingar om sindningen som ska 6verlim-
nas senast vid leveransen, forutsatt att uppgiften "ej for forsiljning
i detaljhandeln” 4r val synlig pa den forpackning eller behallare
som innehéller produkten i friga.

5. Genom undantag fran punkterna 1-3 behover uppgifter om
livsmedelstillsatser som levereras i tankar endast anges i de med-
foljande handlingar som avser sindningen och som ska overlam-
nas vid leveransen.

Artikel 23

Mirkning av livsmedelstillsatser som ir avsedda att siljas
till slutkonsumenter

1. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv
2000/13[EG, rddets direktiv 89/396/EEG av den 14 juni 1989
om identifikationsmérkning av livsmedelspartier () och forord-
ning (EG) nr 1829/2003 far livsmedelstillsatser som siljs var for

(') EGT L 186, 30.6.1989, s. 21.

sig eller blandade med varandra och/eller med andra livsmedel-
singredienser och som dr avsedda att siljas till slutkonsumenter
saluforas endast om f6ljande uppgifter anges pa forpackningen:

a) Det namn och E-nummer som faststills i denna férordning
for varje livsmedelstillsats eller en forsdljningsbeskrivning
som innehdller namnet och E-numret pd varje
livsmedelstillsats.

b) Uppgiften "for livsmedel” eller "fr begrinsad anvindning i
livsmedel” eller en mer specifik hanvisning till den avsedda
anvindningen i livsmedel.

2. Genom undantag frin punkt 1 a ska forsdljningsbeskriv-
ningen pé bordssotningsmedel innehalla uttrycket ”... -baserat
bordssotningsmedel” kompletterat med namnet pa det eller de
sotningsmedel som ingdr i sammansittningen.

3. I mirkningen av bordssotningsmedel som innehéller sock-
eralkoholer och/eller aspartam och/eller salt av aspartam och ace-
sulfam ska foljande varningstext ingé:

a) Sockeralkoholer: "Overdriven konsumtion kan ha laxerande
verkan”.

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

4. Tillverkare av bordssotningsmedel ska pa lampligt satt ge
den information som behovs for att konsumenterna ska kunna
anvinda det sikert. Vigledning for tillimpningen av denna punkt
far antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kon-
troll som avses i artikel 28.3.

5. Artikel 13.2 i direktiv 2000/13/EG ska dven tillimpas pa de
uppgifter som anges i punkterna 1-3 i den hir artikeln.

Artikel 24

Mirkningskrav for livsmedel som innehéller vissa
firgimnen

1. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 2000/13/EG
ska mérkningen av livsmedel som innehaller firgimnen forteck-
nade i bilaga V till denna forordning innehélla de ytterligare upp-
gifter som anges i den bilagan.

2. Nir det giller uppgifterna som foreskrivs i punkt 1 i denna
artikel ska artikel 13.2 i direktiv 2000/13/EG tillimpas.

3. Vid behov ska bilaga V dndras till f6ljd av vetenskapliga
framsteg eller teknisk utveckling genom atgarder, som avser att
andra icke visentliga delar av denna forordning, i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 28.4.
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Artikel 25
Ovriga mirkningskrav

Artiklarna 21, 22, 23 och 24 ska inte paverka tillimpningen av
mer detaljerade eller langtgdende lagar eller andra f6rfattningar
om vikt och matt eller om presentation, klassificering, forpack-
ning och markning av farliga amnen och beredningar eller om
transport av sddana dmnen och beredningar.

KAPITEL V

FORFARANDEBESTAMMELSER OCH TILLAMPNING

Artikel 26

Informationsskyldighet

1. Den som framstiller eller anvinder en livsmedelstillsats ska
omedelbart underritta kommissionen om eventuella nya veten-
skapliga eller tekniska uppgifter som kan péverka bedomningen
av livsmedelstillsatsens sikerhet.

2. Den som framstiller eller anvinder en livsmedelstillsats ska
pa begdran av kommissionen underritta denna om livsmedelstill-
satsens faktiska anvindning. Kommissionen ska gora dessa upp-
gifter tillgingliga for medlemsstaterna.

Artikel 27

Overvakning av intaget av livsmedelstillsatser

1. Medlemsstaterna ska uppritthélla system for overvakning
av konsumtion och anvindning av livsmedelstillsatser pd grund-
val av en riskbaserad metod och med lampliga intervaller rappor-
tera resultaten till kommissionen och myndigheten.

2. Efter samrdd med myndigheten ska gemensamma metoder
for medlemsstaternas insamling av uppgifter om intaget inom
gemenskapen av livsmedelstillsatser via fodan antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande som avses i artikel 28.2.

Artikel 28

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

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

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara tre
manader.

3. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och
artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

4. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4
och 5a.5 b samt artikel 7 i beslut 1999/468EG tillimpas, med
beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5a.3 ¢, 5a.4 b och 5a.4 e i beslut
1999/468/EG ska vara 2 mdanader, 2 mdnader respektive 4
manader.

Artikel 29

Gemenskapens finansiering av harmoniserade dtgirder

Den rittsliga grunden for finansieringen av atgirder som foljer
av denna forordning ska vara artikel 66.1 ¢ i forordning (EG)
nr 882/2004.

KAPITEL VI

OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 30

Upprittande av gemenskapsforteckningar 6ver
livsmedelstillsatser

1. De livsmedelstillsatser som enligt direktiven 94/35[EG,
94/36/EG och 95/2[EG, dndrade pd grundval av artikel 31 i denna
forordning, far anvindas i livsmedel och villkoren for anvind-
ningen av dem ska inforas i bilaga II till denna forordning efter en
oversyn av om de uppfyller kraven i artiklarna 6, 7 och 8 i denna
forordning. Atgirder for att infora sidana tillsatser i bilaga II, som
avser att 4ndra icke visentliga delar av denna forordning, ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 28.4. Denna oversyn ska inte omfatta en ny
riskbedémning av myndigheten. Oversynen ska vara avslutad
senast den 20 januari 2011.

Livsmedelstillsatser och anvandningar som inte lingre beh6vs ska
inte inforas i bilaga II.

2. Livsmedelstillsatser som i direktiv 95/2/EG godkints for
anvindning i livsmedelstillsatser och villkoren for anvindningen
av dem ska inforas i del 1 i bilaga III till denna forordning efter en
undersokning av om de uppfyller kraven i artikel 6 i denna for-
ordning. Atgirder for att infora sadana tillsatser i bilaga III, som
avser att dndra icke visentliga delar av denna forordning, ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 28.4. Denna undersokning ska inte omfatta en
ny riskbedéomning av myndigheten. Unders6kningen ska vara
avslutad senast den 20 januari 2011.

Livsmedelstillsatser och anvindningar som inte lingre beh6vs ska
inte inforas i bilaga III.
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3. Livsmedelstillsatser som i direktiv 95/2/EG godkints for
anvindning i livsmedelsaromer och villkoren for anviandningen
av dem ska inforas i del 4 i bilaga III till denna forordning efter en
oversyn av om de uppfyller kraven i artikel 6 i denna f6rordning.
Atgirder for att infora sadana tillsatser i bilaga III, som avser att
dndra icke visentliga delar av denna férordning, ska antas i enlig-
het med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 28.4. Denna oversyn ska inte omfatta en ny riskbedom-
ning av myndigheten. Oversynen ska vara avslutad senast den
20 januari 2011.

Livsmedelstillsatser och anvindningar som inte lingre behovs ska
inte inforas i bilaga IIL.

4. Specifikationer for de livsmedelstillsatser som omfattas av
punkterna 1-3 i denna artikel ska antas i enlighet med férordning
(EG) nr 1331/2008 om faststallande av ett enhetligt forfarande for
godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livs-
medelsaromer da dessa livsmedelstillsatser infors i bilagorna i
enlighet med dessa punkter.

5. Atgirder angdende limpliga overgingsbestimmelser som
avser att dndra icke visentliga delar i denna férordning, bland
annat genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 28.3.

Artikel 31

Overgingsbestimmelser

Till dess att gemenskapsforteckningarna over livsmedelstillsatser
enligt artikel 30 har upprittats, ska vid behov bilagorna till direk-
tiv 94/35/EG, 94/36/EG och 95/2[EG dndras genom dtgirder som
avser att dndra icke visentliga delar av dessa direktiv och som
antas av kommissionen i enlighet med det foreskrivande forfa-
rande med kontroll som avses i artikel 28.4.

Livsmedel som sldppts ut pd marknaden eller markts fore den
20 januari 2010 och som inte uppfyller kraven i artikel 22.1 i
och 22.4 i denna forordning far salufras under deras minsta hall-
barhetstid eller fram till sista forbrukningsdag.

Livsmedel som sldppts ut pd marknaden eller mirkts fore den
20 juli 2010 och som inte uppfyller kraven i artikel 24 far salu-
foras under deras minsta héllbarhetstid eller fram till sista
forbrukningsdag.

Artikel 32

Fornyad utvirdering av godkinda livsmedelstillsatser

1. Myndigheten ska genomféra en ny riskbedémning av livs-
medelstillsatser som var tilldtna fore den 20 januari 2009.

2. Efter det att myndigheten har radfragats ska ett utvirde-
ringsprogram for dessa tillsatser antas i enlighet med det foreskri-
vande forfarande som avses i artikel 28.2 senast den 20 januari
2010 Utvidrderingsprogrammet ska offentliggoras i Europeiska
unionens officiella tidning.

Artikel 33
Upphivanden

1. Foljande rittsakter ska upphoéra att gilla:

a) Radets direktiv av den 23 oktober 1962 om tillnirmning av
medlemsstaternas bestimmelser om fargdmnen som &r god-
kinda for anvindning i livsmedel.

b) Direktiv 65/66/EEG.
o) Direktiv 78/663/EEG.
d) Direktiv 78/664/EEG.
¢) Direktiv 81/712/EEG.
f) Direktiv 89/107EEG.
g) Direktiv 94/35/EG.
h) Direktiv 94/36/EG.

i) Direktiv 95/2/EG.

j)  Beslut nr 292/97EG.
k) Beslut 2002/247EG.

2. Hanvisningar till de upphivda rittsakterna ska anses som
hanvisningar till denna forordning.

Artikel 34

Overgdngsbestimmelser

Genom undantag fran artikel 33 ska foljande bestimmelser fort-
sitta att tillimpas tills overforingen enligt artikel 30.1, 30.2
och 30.3 i denna forordning av livsmedelstillsatser som redan til-
latits i direktiven 94/35/EG, 94/36/EG och 95/2/EG har avslutats:

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

b) Artikel 2.1-2.6, 2.8, 2.9 och 2.10 i direktiv 94/36/EG och
bilagorna I-V till det direktivet.

¢) Artiklarna 2 och 4 i direktiv 95/2/EG och bilagorna I-VI till
det direktivet.

Trots vad som sigs i led ¢ ska de godkidnnanden for E 1103 inver-
tas och E 1105 lysozym som faststills i direktiv 95/2/EG upphora
att gdlla med verkan fran och med den dag d& gemenskapsforteck-
ningen 6ver livsmedelsenzymer enligt artikel 17 i férordning (EG)
nr 1332/2008 [om livsmedelsenzymer] ska borja tillimpas.
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Artikel 35 Den ska tillimpas frin och med den 20 januari 2010.

Ikrafttridande Artikel 4.2 ska dock tillimpas pé delarna 2, 3 och 5 i bilaga III
fran och med den 1 januari 2011, och artikel 23.4 ska tillimpas
fran och med den 20 januari 2011. Artikel 24 ska tillimpas frdn

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att och med den 20 juli 2010. Artikel 31 ska tillimpas fran och med
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning. den 20 januari 2009.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfdrdad i Strasbourg den 16 december 2008.

Pd Europaparlamentets vignar Pd radets vagnar
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

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

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Sétningsmedel: amnen som anvinds for att ge livsmedel s6t smak eller i bordssotningsmedel.

Férgamnen: dmnen som tillfor eller terstiller firg hos livsmedel, inklusive naturliga bestindsdelar i livsmedel och natur-
liga ursprungsmaterial, som normalt inte i sig konsumeras som livsmedel och som normalt inte anvands som en karak-
teristisk ingrediens i livsmedel. Beredningar som framstills fran livsmedel och andra dtliga naturliga ursprungsmaterial
genom en fysikalisk och/eller kemisk extraktion som leder till en selektiv extraktion av pigmenten i férhéllande till de
ndringsmissiga eller aromatiska bestdndsdelarna ér fargdmnen enligt denna forordning.

Konserveringsmedel: amnen som forlanger hallbarheten hos livsmedel genom att skydda dem mot nedbrytning orsakad
av mikroorganismer och/eller skydda dem mot tillvixt av patogena mikroorganismer.

Antioxidationsmedel: smnen som férldnger hallbarheten hos livsmedel genom att skydda dem fran att forsimras genom
oxidering, som t.ex. hirskning av fett och fargforandringar.

Birare: amnen, som anvands for upplosning, spadning eller dispergering eller som pa annat fysikaliskt sdtt forandrar en
livsmedelstillsats, en arom, ett livsmedelsenzym, ett naringsdimne och/eller ett annat dmne som for naringsmassiga eller
fysiologiska dandamal tillfors ett livsmedel utan att dndra dess funktion (och utan att sjilva ha nagon teknisk verkan) for
att underldtta dess hantering, tillsittning och anvindning.

Syror: dmnen som okar surheten hos ett livsmedel och/eller ger det en syrlig smak.

Surhetsreglerande medel: amnen som forandrar eller styr ett livsmedels surhet eller alkalinitet.

Klumpforebyggande medel: amnen som minskar tendensen hos enskilda partiklar i ett livsmedel att klumpa ihop sig.

Skumdampningsmedel: imnen som férhindrar eller minskar skumbildning.

Fyllnadsmedel: amnen som okar ett livsmedels volym utan att vdsentligt bidra till dess tillgdngliga niringsvirde.

Emulgeringsmedel: amnen som gor det mojligt att skapa eller bibehdlla en homogen blandning av tva eller flera icke
blandbara faser som olja och vatten i ett livsmedel.

Smaltsalter: damnen som omvandlar proteiner i ost till en dispergerad form och darigenom ger en homogen fordelning
av fett och andra bestdndsdelar.

Konsistensmedel: amnen som gor eller héller frukt eller gronsaker fasta eller sproda eller som reagerar med gelerings-
medel och bildar eller forstarker ett gel.

Smakforstirkare: amnen som forstarker den existerande smaken och/eller lukten hos ett livsmedel.

Skumbildande medel: dmnen som gor det mojligt att skapa en homogen spridning av en gasfas i ett flytande eller fast
livsmedel.

Geleringsmedel: amnen som ger ett livsmedel struktur genom att bilda ett gel.

Ytbehandlingsmedel (inklusive smorjmedel): imnen som ger ett blankt utseende eller ett skyddande skikt nir de appli-
ceras pd ytan av ett livsmedel.

Fuktighetsbevarande medel: amnen som forhindrar uttorkning av livsmedel genom att motverka effekten av luft med lag
fuktighet, eller forbattrar upplosningen av pulver i vattenlosningar.
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19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Modifierad starkelse: amnen som framstills genom en eller flera kemiska behandlingar av tlig stirkelse, som kan ha
undergitt fysikalisk behandling eller enzymbehandling och som kan ha fortunnats med syra eller alkali eller ha blekts.

Forpackningsgaser: andra gaser dn luft som fylls i en behéllare fore, under eller efter det att livsmedlet placerats i denna.
Drivgaser: andra gaser dn luft som driver ut ett livsmedel ur en behallare.

Bakpulver: amnen eller kombinationer av dmnen som frigor gaser och darigenom okar volymen pa en deg eller smet.
Komplexbildare: zmnen som bildar kemiska komplex med metalljoner.

Stabiliseringsmedel: amnen som gor det mojligt att bevara ett livsmedels fysikaliska och kemiska tillstdnd; stabiliserings-
medel inkluderar dmnen som gor det mojligt att bibehélla en homogen blandning av tvé eller flera icke blandbara
dmnen i ett livsmedel, dmnen som stabiliserar, bevarar eller forstarker ett livsmedels existerande firg samt dmnen som
okar ett livsmedels bindande egenskaper, inklusive bildande av tvirgdende bindningar mellan proteiner sé att bitar av
livsmedel kan bindas samman till ett rekonstituerat livsmedel.

Fortjockningsmedel: amnen som okar ett livsmedels viskositet.

Mjolbehandlingsmedel: andra dmnen 4n emulgeringsmedel som tillfors mjol eller deg for att forbittra dess bakegenskaper.
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BILAGA 11

Gemenskapsforteckning over livsmedelstillsatser som godkénts for anviandning i livsmedel och villkoren f6r anvindning av
dessa.

BILAGA III

Gemenskapsforteckning over livsmedelstillsatser som godkénts for anviandning i livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer och villkoren for anvindning.

Gemenskapsforteckning Gver birare i niringsimnen och villkoren for anvindning av dessa.
Del 1 Birare i livsmedelstillsatser

Del 2 Andra livsmedelstillsatser dn barare i livsmedelstillsatser

Del 3 Livsmedelstillsatser, inbegripet barare, i livsmedelsenzymer

Del 4 Livsmedelstillsatser, inbegripet bérare, i livsmedelsaromer

Del 5 Birare i naringsimnen och andra dmnen som tillfors for ndringsmissiga och/eller andra fysiologiska dandamal
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BILAGA IV

Traditionella livsmedel for vilka vissa medlemsstater fir behélla forbudet mot anvindning
av vissa kategorier av livsmedelstillsatser

Kategorier av tillsatser mot vilka ett férbud

Medlemsstat Livsmedel far behallas
Tyskland Traditionellt tyskt 6l ("Bier nach deutschem | Samtliga utom drivgaser
Reinheitsgebot gebraut”)

Frankrike Traditionellt franskt brod Samtliga

Frankrike Traditionell fransk konserverad tryffel Samtliga

Frankrike Traditionella franska konserverade sniglar Samtliga

Frankrike Traditionell fransk konserverad gds och anka | Samtliga

("confit”)

Osterrike Traditionell osterrikisk "Bergkise” Samtliga utom konserveringsmedel

Finland Traditionell finsk "mdmmi” Samtliga utom konserveringsmedel

Sverige Traditionell svensk och finsk saft Fargamnen

Finland

Danmark Traditionella danska "kedboller” Konserveringsmedel och fargamnen

Danmark Traditionell dansk "leverpostej” Konserveringsmedel (utom sorbinsyra) och fargam-
nen

Spanien Traditionell spansk "lomo embuchado” Samtliga utom konserverings- och antioxidations-
medel

Italien Traditionell italiensk "mortadella” Samtliga utom konserveringsmedel, antioxidations-
medel, surhetsreglerande medel, smakforstirkare,
stabiliseringsmedel och forpackningsgaser

Italien Traditionell italiensk "cotechino e zampone” | Samtliga utom konserveringsmedel, antioxidations-

medel, surhetsreglerande medel, smakforstirkare,
stabiliseringsmedel och forpackningsgaser
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BILAGA'V

Forteckning over de firgimnen som avses i artikel 24 och for vilka mirkningen av livsmedel ska innehélla
ytterligare uppgifter

Livsmedel som innehaller ett eller flera av foljande firgimnen: Uppgifter

Para-orange (E 110) () “Fargens (firgernas) namn eller E-nummer”: kan ha en
negativ effekt pd barns beteende och koncentration.

Kinolingult (E 104) ()

Azorubin (E 122) ()

Allurarétt (E 129) ()

Tartrazin (E 102) ()

Nykockin (E 124) ()

(") Med undantag for livsmedel dir firgdmnet (firgimnena) har anvints av hilsoskil eller till annan markning av kottprodukter eller till stimp-
ling eller dekorationsmalning av dggskal.




