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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2010/69/EU
av den 22 oktober 2010

om indring av bilagorna till Europaparlamentets och ridets direktiv 95/2[EG om andra
livsmedelstillsatser in firgimnen och sétningsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 13332008 av den 16 december 2008 om livsmedels-
tillsatser (1), sdrskilt artikel 31,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna prin-
ciper och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Eu-
ropeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaran-
den i fragor som giller livsmedelssikerhet (), sarskilt artikel 53,

efter samrdd med vetenskapliga livsmedelskommittén och Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssakerhet, och

av foljande skal:

(1) I Europaparlamentets och rddets direktiv 95/2/EG om
andra livsmedelstillsatser dn firgdimnen och sotnings-
medel (°) faststills en forteckning over livsmedelstillsatser
som far anvindas i Europeiska unionen och villkoren for
deras anvindning.

(2)  Sedan direktiv 95/2/EG antogs har det skett tekniska
framsteg ndr det giller livsmedelstillsatser. Direktivet
bor anpassas till denna utveckling.

(3) Fram till dess att unionsforteckningen over livsmedelstill-
satser enligt artikel 30 i forordning (EG) nr 1333/2008
har upprittats, ska enligt artikel 31 i den forordningen
bilagorna till direktiv 95/2/EG vid behov dndras genom
tgdrder som antas av kommissionen.

(4)  Stabiliseringsmedlen agar (E 406), karragenan (E 407),
fruktkdrnmjol (E 410), guarkdrnmjol (E 412), xantan-

() EUT L 354, 31.12.2008, s. 16.
() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
() EGT L 61, 18.3.1995, s. 1.

gummi (E 415), pektiner (E 440), cellulosa (E 460), kar-
boximetylcellulosa (E 466), oxiderad stirkelse (E 1404),
monostirkelsefosfat (E 1410), distirkelsefosfat (E 1412),
fosfaterat distdrkelsefosfat (E 1413), acetylerat distirkelse-
fosfat (E 1414), stirkelseacetat (E 1420), acetylerat di-
starkelseadipat (E 1422), hydroxipropylstirkelse (E 1440),
hydroxipropyldistirkelsefosfat (E 1442), natriumoktenyl-
succinatstirkelse (E 1450), acetylerad oxiderad stirkelse
(E 1451) och emulgeringsmedlen mono- och diglycerider
av fettsyror (E 471) ar godkdnda enligt direktiv 95/2/EG
for olika anvdndningsomrdden. For dessa livsmedelstill-
satser har vetenskapliga livsmedelskommittén (SCF) inte
tilldelat ndgot angivet acceptabelt dagligt intag (ADI) och
de innebar dirfor inte heller ndgon fara for konsumen-
ternas hilsa. Det finns ett tekniskt behov av att utoka
deras anvindning till ¢j smaksatta, syrade graddprodukter
med levande mikroorganismer och ersittningsprodukter
med ett fettinnehdll pd under 20 % for att sikerstilla att
emulsionen dr stabil och att dess tillstdnd inte fordndras.
Detta skulle komma konsumenterna till godo d& de
skulle fa tillgang till en syrad graddprodukt med reduce-
rad fetthalt och egenskaper som liknar dem hos den
vanliga produkten. Dirfér bor denna utékade anvind-
ning godkinnas.

Under 1990 utvirderade SCF salt av natrium- och kali-
umlaktat (E 325 och E 326), kaliumacetat (E 261), nat-
riumacetat (E 262i) och natriumviteacetat (E 262ii) och
drog slutsatsen att de alla finns naturligt i livsmedel och
att intaget av dem uppskattas vara obetydligt i jamforelse
med intaget frén naturliga killor. Hela denna grupp har
dirfor inte tilldelats ndgot angivet ADI. Dessa livsmedels-
tillsatser dr dirfor allmint tillitna i alla livsmedel, utom
de som avses i artikel 2.3 i direktiv 95/2/EG. Det finns
ett forslag pa att utoka anvindningen av dessa livs-
medelstillsatser till att omfatta firdigforpackade bered-
ningar av farskt malet kott for att begrdnsa tillvixten
av mikrobiella patogener, t.ex. Listeria och E. coli O157.
Grundat pd denna tekniska motivering och med beak-
tande av att anvdndningen inte medfor négra risker,
bor det tilldtas att dessa livsmedelstillsatser ocksd anvinds
i fardigforpackade beredningar av firskt malet kott.

Sorbater (E 200, E 202, E 203) och bensoater (E 210,
E 211, E 212, E 213) ér nu tillitna som livsmedelstill-
satser enligt direktiv 95/2/EG. En utokad anvindning av
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dessa livsmedelstillsatser som konserveringsimnen har
foreslagits for algbaserade fiskliknande produkter (ersatt-
ningsprodukter for kaviar tillverkade av alger) som an-
vands for att garnera olika livsmedel och for att forhindra
tillviaxt av mogel och jast samt bildning av mykotoxiner.
Dessa salter har tilldelats ett ADI pd 0-25 mg/kg kropps-
vikt respektive 0-5 mg/kg kroppsvikt. Aven nir de
hogsta koncentrationerna har anvints dr de uppskattade
intagen mycket laga i jimforelse med ADI. Konsumenters
exponering genom denna anvindning medfor dirfor inte
nagra risker. Med tanke pd den tekniska motiveringen
och att den hir nya produkten tillhor en nischmarknad
bor darfor sorbater och bensoater fa anvindas i algbase-
rade fiskliknande produkter.

Det har ansokts om tillstdind att fi anvdnda sorbater
(E 200, E 202, E 203) och bensoater (E 210, E 211,
E 212, E 213) till ol pé fat till vilket mer 4n 0,5 % jasbart
socker och/eller fruktjuicer eller fruktkoncentrat har till-
forts och som serveras direkt frdn fat. Detta 6l pé fat kan
vara anslutet till 6lkranen under en lingre tid. En mikro-
biologisk kontaminering av fatet dr mojlig eftersom fatet
inte kan anslutas till kranen under sterila forhallanden.
Detta dr ett problem for 6l som fortfarande innehdller
jasbart socker eftersom detta kan orsaka tillvixt av farliga
mikroorganismer. Dirfor behovs antimikrobiella medel i
ol pé fat till vilket jasbart socker och/eller fruktjuicer eller
fruktkoncentrat har tillforts. Vad betriffar intaget ar kon-
sumtionen av sddant fruktol pd fat mycket liten och det
uppskattade intaget av sorbater och bensoater, dven vid
varsta tankbara scenario, borde vara ligre dn deras re-
spektive ADI Sorbater och bensoater bor darfor fa an-
vindas i 6l pd fat som innehdller mer dn 0,5 % tillfort
jasbart socker ochfeller fruktjuicer eller fruktkoncentrat.

For att forhindra tillvixten av mogel pé citrusfrukter far
de behandlas med bekdmpningsmedel som imazalil och
tiabendazol efter skord. Sorbater (E 200, E 202, E 203)
skulle kunna anvindas for att delvis eller helt ersitta
dessa bekdmpningsmedel vid behandling av citrusfrukter.
Sorbater kan appliceras pd ytan av den oskalade firska
citrusfrukten genom de godkinda vaxerna bivax, cande-
lillavax, karnaubavax och shellack (E 901, E 902, E 903
respektive E 904). Konsumenters exponering for tillsat-
serna genom denna anvindning medfor inte ndgra risker.
Dirfor bor den utokade anvindningen godkdnnas.

Konsumenter kan vilja att komplettera sitt intag av vissa
ndringsimnen genom kosttillskott. For detta andamal kan
vitamin A och kombinationer av vitamin A och D till-
foras till kosttillskott enligt definitionen i Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2002/46/EG ('). For en siker
framstallning av preparat av vitamin A och kombinatio-
ner av vitamin A och D kan hog luftfuktighet och hog

() EGT L 183, 12.7.2002, s. 51.

(10)

(11)

temperatur krdvas i nirvaro av stirkelser och socker.
Sddan bearbetning kan gynna tillvixten av mikroorganis-
mer. For att forhindra tillvixten av dessa mikroorganis-
mer bor sorbater (E 200, E 202, E 203) och bensoater
(E 210, E 211, E 212 och E 213) f4 tillféras vitamin A
och kombinationer av vitamin A och D som anvinds i
kosttillskott i torr form.

Svaveldioxid och sulfiter (E 220, E 221, E 222, E 223,
E 224, E 226, E 227, E 228) ir livsmedelstillsatser som
godkants enligt direktiv 95/2/EG och som frimst verkar
som antimikrobiella medel och genom att motverka ke-
misk nedbrytning. I dag ar transport av farsk frukt myc-
ket omfattande, sirskilt till sjoss. Sddana transporter kan
ta flera veckor. Anviandning av svaveldioxid och sulfiter
skyddar farska bldbar mot tillviaxt av svamp. Med tanke
pa att detta troligtvis dr en nischmarknad bor dirfor
svaveldioxid och sulfiter f4 anvindas dven for att under-
latta skyddet av farska blabar mot tillvixt av svamp.
Beaktar man dessutom de rimliga tekniska skélen for
att inkludera dessa nya godkdnnanden, behovet av att
underldtta den globala handeln och den férsumbara in-
verkan pd det totala svavel- och sulfitintaget, bor svavel-
dioxid fa anvindas dven i blabar i halter som anges i
bilagan till det hir direktivet.

Vid framstillning av kanelstinger (endast Cinnamomum
zeylanicum) anvinds den firska inre barken frdn kanel-
tradet. Barken utsidtts for mikrobiell kontaminering och
insektsangrepp i producentlandet, sirskilt vid tropiska
och fuktiga klimatforhallanden. Gasning med svavel-
dioxid ar en lamplig behandling mot sidan mikrobiell
kontaminering och insektsangrepp. SCF faststillde 1994
ett ADI pd 0-0,7 mg/kg kroppsvikt och ansdg att an-
viandningen av svaveldioxid och andra sulfitpreparat
borde begrinsas for att begransa forekomsten av svdra
astmatiska reaktioner. Aven om anvindningen av svavel-
dioxid och sulfiter borde begrinsas, bidrar den hir sir-
skilda anvindningen endast obetydligt till det totala inta-
get av svaveldioxid och sulfiter. Darfor bor svaveloxider
och sulfiter (E 220, E 221, E 222, E 223, E 224, E 226,
E 227, E 228) enbart {3 tillitas i den hir sdrskilda sorten
av kanel.

Europeiska myndigheten f6r livsmedelssikerhet (Efsa) be-
domde informationen om sikerheten vid anvindning av
nisin i ytterligare en livsmedelskategori (flytande dgg) och
sikerheten av nisin som framstillts genom en modifierad
process. Efsa bekriftade i sitt yttrande av den 26 januari
2006 (3) det tidigare faststdllda ADLet pad 0-0,13 mg/kg
for nisin som framstillts genom en ny tillverknings- och
extraktionsprocess baserad pd fermentering av ett

(%) "Scientific opinion of the Panel on Food Additives, Flavourings, Pro-

cessing Aids and Material in Contact with Food on a request from
the Commission related to the use of nisin (E 234) as a food
additive”, The EFSA Journal, nr 314, s. 1, 2006.
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sockerbaserat substrat istallet for det ursprungliga mjolk-
baserade substratet. I det yttrandet bekraftade Efsa ocksd
att det inte dr troligt att anvindningen av nisin i livs-
medel orsakar antibiotikaresistens. Enligt Efsa har inga
nisinresistenta bakteriemutanter som uppvisar kors-
resistens mot terapeutisk antibiotika rapporterats. Detta
beror formodligen péd skillnader i antimikrobiell verk-
ningsmekanism mellan terapeutisk antibiotika och nisin.
Efsa bekriftade dessutom i sitt yttrande av den
20 oktober 2006 (') att utokad anvindning av nisin i
pastoriserade flytande 4gg enligt de avsedda villkoren
(hogsta halt 6,25 mg/l) inte medfor ndgra risker och ar
motiverad ur teknisk synpunkt for att forlinga hallbar-
heten och foérhindra tillvixten av sporbildande arter som
kan orsaka matforgiftning, t.ex. Bacillus cereus, och som
kan overleva pastoriseringen. Darfor bor denna utokade
anvindning av nisin i pastériserade flytande dgg godkin-
nas.

Dimetyldikarbonat (DMDC, E 242) ar en livsmedelstill-
sats som godkdnts enligt direktiv 95/2/EG och som fun-
gerar som konserveringsmedel i icke-alkoholhaltiga
smaksatta drycker, alkoholfritt vin och flytande tekon-
centrat. Beslutet att godkdnna denna tillsats var grundat
pd SCEs positiva yttrande fran 1990 som bekriftades
1996. SCF lyckades inte faststilla ett ADI eftersom
DMDC snabbt sonderfaller till koldioxid och metanol.
SCF ombads 2001 utreda sikerheten vid anvindning av
DMDC i vin. Vid denna tidpunkt ansdg SCF att bild-
ningen av metanol och andra reaktionsprodukter, t.ex.
metylkarbamat, vid anvindningen av DMDC i alkohold-
rycker och vin, liknar den som bildas i icke-alkoholhal-
tiga drycker och att dven en stor vinkonsumtion inte
skulle innebdra ndgra risker pa grund av metanol och
metylkarbamat. Det har ansokts om tillstdnd att fa an-
vinda DMDC for att forhindra att produkten bryts ned
pa grund av jdsning i odppnade icke-sterila fyllda flaskor
av dppelcider, pdroncider och fruktviner, alkoholreducerat
vin, vinbaserade drycker och alla andra produkter som
omfattas av rddets forordning (EEG) nr 1601/91 (3.
Dessa utokade anvindningsomraden anses inte medfora
ndgra risker for konsumenten. Anvindningen av DMDC
skulle dessutom kunna bidra till en minskning av svavel-
dioxidexponeringen. Diarfér bor den utokade anvind-
ningen av DMDC i dppelcider, paroncider och fruktviner,
alkoholreducerat vin, vinbaserade drycker och andra pro-
dukter som omfattas av forordning (EEG) nr 1601/91
godkinnas.

Efsa bedomde informationen om sikerheten vid anvind-
ning av extrakt av rosmarin som en antioxidant i livs-
medel. Extrakt av rosmarin utvinns ur Rosmarinus
officinalis L. och innehdller flera foreningar som har

(") "Scientific opinion of the Panel on Food Additives, Flavourings, Pro-
cessing Aids and Material in Contact with Food on the safety in use
of nisin as a food additive in an additional category of liquid eggs
and on the safety of nisin produced using a modified production
process as a food additive”, The EFSA Journal, nr 314b, s. 1, 2006.

() EGT L 149, 14.6.1991, s. 1.
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(16)

17)

antioxidativa egenskaper (framst fenolsyror, flavonoider,
diterpenoider och triterpener). Aven om det inte fanns
tillrackligt med toxikologiska uppgifter om extrakt av
rosmarin for att Efsa skulle ha kunnat faststalla ett nume-
riskt ADI-virde, ansdg Efsa i sitt yttrande av den 7 mars
2008 (%) att sdkerhetsmarginalen var tillrackligt stor for
att dra slutsatsen att exponeringsnivdn i kosten for de
forslagna anvindningsomradena och halterna inte medfor
ndgra risker. Extrakt av rosmarin kan dirfor godkdnnas
nir det finns en teknisk motivering f6r dess anvindning.
De foreslagna anvidndningsomradena for extrakt av ros-
marin som antioxidant bor godkidnnas och extrakt av
rosmarin bor tilldelas E-nummer E 392.

Vassle dr en biprodukt vid ostframstéllning. Det har ut-
vecklats drycker som innehéller vassleprotein for att till-
handahélla en kost som innehéller tillrickligt med pro-
teiner. Fosfatnivierna mdste vara hogre i sddana drycker
dn for normala icke-alkoholhaltiga smaksatta drycker for
att proteinerna ska vara i suspension under viarmebe-
handlingen. Fosfater bér godkdnnas i sportdrycker som
innehaller vassleprotein.

Bivax (E 901) 4r nu godként som ett ytbehandlingsmedel
for anvindning i finare bakverk med chokladglasyr. Detta
godkinnande omfattar inte glassrdn som inte har ett
chokladoverdrag. Forutom att bivax kan ses som ett al-
ternativ till choklad i fardigforpackade glassran, skulle ran
overdragna med bivax bibehalla sin krispighet eftersom
bivaxet skulle forhindra migrationen av vatten in i ranet,
och dirmed forlinga produktens hallbarhet vilket tek-
niskt motiverar anvindningen. Dirfor bor bivax godkin-
nas som ett ytbehandlingsmedel for att helt eller delvis
ersitta det inre overdraget av choklad i fardigforpackade
rdn som innehaller glass.

Efsa bedomde informationen om sikerheten vid anvind-
ning av bivax inbegripet dess ytterligare anvindning som
birare av aromer i icke-alkoholhaltiga, smaksatta drycker.
Aven om det inte fanns tillrickligt med uppgifter om
bivax for att faststilla ett ADI, konstaterade Efsa att var-
ken den nuvarande anvindningen i livsmedel eller den
foreslagna nya anvindningen av bivax medfor ndgra ris-
ker pd grund av den laga toxiciteten hos bivax. Dirfor
bor den utokade anvindningen av bivax som barare av
aromer i icke-alkoholhaltiga, smaksatta drycker godkin-
nas.

(%) "Scientific opinion of the Panel on Food Additives, Flavourings, Pro-

cessing Aids and Material in Contact with Food on a request from
the Commission related to the use of rosemary extracts as a food
additive”, The EFSA Journal, nr 721, s. 1, 2008.
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(18)  Trietylcitrat (E 1505) dr nu enligt direktiv 95/2/EG god-

kidnt som en bérare i aromer och i torkad dggvita inom
EU. SCF faststdllde 1990 ett ADI pd 0-20 mgf/kg. En
utokad anvdndning av trietylcitrat som ytbehandlings-
medel i kosttillskottstabletter har foreslagits. Trietylcitrat
skulle 6ka ytbeliggningens styrka och ddrigenom skydda
tabletten mot omgivningen och dven o6ka tiden som pro-
dukten frigérs. Aven vid virsta tinkbara scenario ir
denna ytterligare kélla for intag av trietylcitrat forsumbar
(0,25 % av ADI) i jamforelse med det totala ADLet. Dir-
for bor den utokade anvindningen pd EU-niva av trietyl-
citrat som ytbehandlingsmedel for kosttillskottstabletter
godkannas.

(19) Efsa bedomde informationen om sdkerheten av

polyvinylalkohol (PVA) som filmdrageringsmedel for
kosttillskott och yttrade sig den 5 december 2005 (1).
Efsa ansdg att anvindningen av PVA i drageringen av
kosttillskott i form av kapslar och tabletter inte medfor
ndgra risker. Efsa ansdg att ménniskors eventuella expo-
nering for PVA vid den avsedda anvindningen forvintas
vara liten. Upptaget av PVA efter oral tillforsel rappor-
teras vara ytterst litet. Grundat pd ett varsta tinkbara
scenario har det hogsta intaget faststillts till 18 g/kg
och med utgangspunkt i detta har Efsa gjort en risk-
bedomning. Pd grund av den goda vidhiftningsforméiga
och den starka beldggning som polyvinylalkohol ger for-
vantas denna nya livsmedelstillsats ha en teknisk uppgift
som filmdrageringsmedel for kosttillskott, sarskilt i till-
lampningar dir det krivs en fuktbarridgr och fuktskyd-
dande egenskaper. Dirfor bor denna anvindning tilldtas
pd EU-nivd. Denna nya livsmedelstillsats bor tilldelas E-
nummer E 1203.

(20)  Efsa bedomde informationen om sikerheten vid anvind-

ning av sex polyetylenglykoler (PEG 400, PEG 3000,
PEG 3350, PEG 4000, PEG 6000, PEG 8000) som film-
drageringsmedel i kosttillskott och yttrade sig den
28 november 2006 (?). Efsa ansdg att dessa polyetyleng-
lykoler med avsedd anvindning som ytbehandlingsmedel
for dragering av kosttillskott i form av tabletter eller
kapslar inte medfor ndgra risker. Efsa har i sin risk-
bedémning ocksé tagit hinsyn till den ytterligare expo-
neringen for dessa PEG:er som konsumenterna utsatts for
vid anvindning av likemedel, och ansdg att den redan
godkinda anvindningen av PEG 6000 som birare av

(") "Scientific opinion of the Panel on Food Additives, Flavourings, Pro-

cessing Aids and Material in Contact with Food on a request from
the Commission related to the use of polyvinyl alcohol as a coating
agent for food supplement”, The EFSA Journal, nr 294, s. 1, 2005.
"Scientific opinion of the Panel on Food Additives, Flavourings, Pro-
cessing Aids and Material in Contact with Food on a request from
the Commission related to the use of polyethylene glycol (PEG) as a
film coating agent for use in food supplement products”, The EFSA
Journal, nr 414, s. 1, 2006.

1)

(22)

(23)

sotningsmedel samt anvindningen av PEG i material som
ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel bara
medfor en begransad 6kning av intaget. Dirf6r bor detta
nya anvandningsomréde tillatas i EU. Eftersom intaget av
PEG 6000 som bdrare for sotningsmedel ar litet och den
har en toxikologisk profil som liknar de andra PEG:ernas
(de sex PEG:erna har tilldelats ett tolerabelt dagligt intag
(TDI) for hela gruppen) bor anvindningen av de andra
PEG:erna, som bedomts av Efsa, tillitas som alternativ till
PEG 6000 som bdrare for sotningsmedel. Alla dessa
PEG:er bor tilldelas E-nummer E 1521.

Efsa bedomde informationen om sikerheten vid anvind-
ning av cassiagummi som en ny livsmedelstillsats som
fungerar som gelerings- och fortjockningsmedel och ytt-
rade sig den 26 september 2006 (%). Efsa ansdg att den
avsedda anvindningen av cassiagummi enligt de angivna
villkoren inte medfér ndgra risker. Aven om Efsa ansig
att det inte fanns tillrackligt med toxikologiska uppgifter
om cassiagummi for att faststilla ett ADI, ansdg de inte
att de tillgangliga uppgifterna gav anledning till farhdgor
om risker. Efsa framhdvde sirskilt det specifikt ldga upp-
taget av cassiagummi och det faktum att om cassia-
gummi hydrolyserades skulle det brytas ner till dmnen
som skulle ingd i den normala metabolismen. Det finns
en teknisk motivering for anvidndning av cassiagummi
eftersom den ger en synergistisk geleringseffekt nir den
tillsatts andra vanliga livsmedelsgummin. Dirfor bor
dessa anviandningsomréden tillitas pd EU-nivd och cas-
siagummi bor tilldelas E-nummer E 427.

Efsa bedomde sikerheten hos neotam som smakforstar-
kare och yttrade sig den 27 september 2007 (¥). Efsa
drog slutsatsen att den foreslagna anvindningen av neo-
tam som smakforstirkare inte medfor ndgra risker och
faststillde ett ADI pd 0-2 mg/kg kroppsvikt. Anvind-
ningen av neotam som smakforstirkare bor darfor till-
latas.

Efsa bedomde informationen om sikerheten vid anviand-
ning av L-cystein (E 920) i vissa livsmedel avsedda for
spadbarn och smdbarn. Efsa drog i sitt yttrande av den

(®) "Scientific opinion of the Panel on Food Additives, Flavourings, Pro-

cessing Aids and Material in Contact with Food on a request from
the Commission related to an application on the use of cassia gum
as a food additive” The EFSA Journal, nr 389, s. 1, 2006.

(* "Scientific opinion of the Panel on Food Additives, Flavourings, Pro-
cessing Aids and Material in Contact with Food on a request from
the Commission on neotame as a sweetener and flavour enhancer”,
The EFSA Journal, nr 581, s. 1, 2007.
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26 september 2006 (!) slutsatsen att den avsedda an-
vandningen i bearbetade spannmélsbaserade livsmedel
och livsmedel for spiadbarn och smabarn (sdrskilt barn-
kex) inte medfor nédgra risker. Kex for spadbarn och
smabarn maste ha en limplig sammansittning inklusive
ett begrinsat innehdll av socker och fett. Kex med lagt
fettinnehdll 4r dock sprodare vilket kan innebira en kviv-
ningsrisk om kexet gar sonder i barnets mun. L-cystein
forbattrar degens egenskaper och dirigenom den slutliga
produktens konsistens. Anvindningen av L-cystein i kex
for spadbarn och smabarn bor darfor tilldtas pd EU-niva.

(24) Efsa bedomde sakerheten vid anvdndning av en en-
zymberedning baserad pd trombin med fibrinogen frin
not ochfeller svin som en livsmedelstillsats for att rekon-
stituera livsmedel och drog i sitt yttrande av den 26 april
2005 slutsatsen att anvindningen av enzymberedningen
ndr det framstills enligt beskrivningen i yttrandet inte
medfor ndgra risker (%). Europaparlamentet ansdg dock i
sin resolution av den 19 maj 2010 om utkastet till kom-
missionens direktiv om dndring av bilagorna till Europa-
parlamentets och rddets direktiv 95/2/EG om andra livs-
medelstillsatser dn firgdmnen och sétningsmedel att in-
forandet av denna enzymberedning i bilaga IV till direktiv
95/2/EG som en livsmedelstillsats for att rekonstituera
livsmedel inte dr forenligt med syftet och innehéllet i
forordning (EG) nr 1333/2008, eftersom den inte upp-
fyller de allminna villkoren i artikel 6, sdrskilt
artikel 6.1 ¢, i férordning (EG) nr 1333/2008.

(25)  Genom kommissionens beslut 2004/374/EG (%) uppskots
utslippandet pd marknaden och avbréts importen av
gelégodis i minibagare som innehéller gelbildande livs-
medelstillsatser frdn alger och vissa gummisorter
(E 400, E 401, E 402, E 403, E 404, E 405, E 406,
E 407, E 407a, E 410, E 412, E 413, E 414, E 415,
E 417, E 418) pd grund av att dessa produkter utgér en
kvavningsrisk. Direktiv 95/2/EG dndrades i enlighet med
detta genom Europaparlamentets och ridets direktiv
2006/52EG (*. Kommissionens beslut 2004/374/EG
bor dirfor upphivas eftersom dess bestimmelser nu in-
gdr i direktiv 95/2/EG.

(") "Scientific opinion of the Panel on Food Additives, Flavourings, Pro-
cessing Aids and Material in Contact with Food on a request from
the Commission related to the use of L-cysteine in foods intended
for infants and young children”, The EFSA Journal, nr 390, s. 1,
2006.

(®) "Opinion of the Scientific Panel on Food Additives, Flavourings,
Processing Aids and Materials in Contact with Food on a request
from the Commission related to the use of an enzyme preparation
based on thrombin: fibrinogen derived from cattle and/or pigs as a
food additive for reconstituting food”, The EFSA Journal, nr 214, s. 1,
2005.

() EUT L 118, 23.4.2004, s. 70.

(4 EUT L 204, 26.7.2006, s. 10.

(26) De étgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa, och varken Europaparlamentet eller
radet har motsatt sig dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Bilagorna II-VI till direktiv 95/2/EG ska éndras i enlighet med
bilagan till det har direktivet.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 31 mars 2011 anta och
offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar nodvin-
diga for att folja artikel 1 i detta direktiv. De ska till kommis-
sionen genast overldimna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser senast frin och med den
1 april 2011.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller dtfoljas av en sddan hanvis-
ning ndr de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3
Kommissionens beslut 2004/374/EG ska upphora att gilla.
Attikel 4

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

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 22 oktober 2010.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordfrande
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Bilagorna II-VI till direktiv 95/2/EG ska dndras péd foljande sitt:

1. Bilaga II ska dndras pa foljande sitt:

a) Uppgifterna om "Fardigpackade tillredningar av farskt hackat kott” ska ersdttas med foljande:

BILAGA

"Fardigforpackade beredningar av fdrskt 261 Kaliumacetat quantum satis”
malet kott
262i Natriumacetat
262ii Natriumviteacetat
300 Askorbinsyra
301 Natriumaskorbat
302 Kalciumaskorbat
325 Natriumlaktat
326 Kaliumlaktat
330 Citronsyra
331 Natriumcitrater
332 Kaliumcitrater
333 Kalciumcitrater
b) I slutet av bilagan ska foljande uppgifter liggas till:
"Ej smaksatta, syrade graddprodukter med 406 Agar quantum satis”
levande mikroorganismer och ersittnings-
produkter med ett fettinnehdll under 20 % 407 Karragenan
410 Fruktkdrnmjol
412 Guarkarnm;jol
415 Xantangummi
440 Pektiner
460 Cellulosa

466

471

1404

1410

1412

1413

1414

1420

1422

1440

Karboximetylcellulosa

Mono- och diglycerider
av fettsyror

Oxiderad stirkelse
Monostirkelsefosfat
Distirkelsefosfat

Fosfaterat  distirkelsefos-
fat

Acetylerat distarkelsefos-
fat

Starkelseacetat

Acetylerat distarkelseadi-
pat

Hydroxipropylstirkelse
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E 1442 Hydroxipropyldistirkelse-
fosfat

E 1450 Natriumoktenylsuccinat-
starkelse

E 1451 Acetylerad oxiderad stdr-
kelse

2. Bilaga III ska dndras pé foljande sitt:

a) I slutet av del A ska foljande uppgifter laggas till:

”Algbaserade fiskliknande produkter | 1000 500

Ol i fat som innehdller mer 4n 200 200 400
0,5 % tillfort jasbart socker och/eller

fruktjuicer eller fruktkoncentrat

Oskalade férska citrusfrukter (endast 20

ytbehandling)

Kosttillskott i enlighet med direktiv
2002/46/EG i torkad form, innehal-
lande beredningar av vitamin A och
av kombinationer av vitamin A

och D

1000 i den kon-
sumtionsfirdiga
produkten”

b) I slutet av del B ska foljande uppgifter liggas till:

"Blébir (endast Vaccinium corymbosum)

10

Kanel (endast Cinnamomum zeylanicum)

150”

¢) Del C ska indras pd foljande sitt:

i) Uppgifterna om tillsatsen E 234 ska ersittas med foljande:

"E 234

Nisin (¥)

Mannagryns- och tapiokapudding och liknande 3 mg/kg
produkter

Lagrad ost och smaltost 12,5 mg/kg
Clotted cream 10 mg/kg
Mascarpone 10 mg/kg
Pastoriserade flytande dgg (aggvita, dggula eller 6,25 mg/l
hela dgg)

(*) Denna tillsats kan finnas i vissa ostar som resultat av fermenteringsprocessen.”

ii) Uppgifterna om tillsatsen E 242 ska ersittas med foljande:

"E 242

Dimetyldikarbo-
nat

Icke-alkoholhaltiga smaksatta drycker
Alkoholfritt vin

Flytande tekoncentrat

250 mg/l tillsatt méngd,
restmangder ¢j pavisbara

Appelcider, pironcider, fruktviner
Alkoholreducerat vin

Vinbaserade drycker och produkter som omfattas
av forordning (EEG) nr 1601/91

250 mg/l tillsatt méngd,
restmangder ¢j pavisbara”
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d) I del D ska foljande uppgifter liggas till efter uppgifterna om tillsatsen E 316:

"E 392

Extrakt
rosmarin

av

Vegetabiliska oljor (med undantag av jungfruoljor
och olivoljor) och fett med ett innehall av flero-
mittade fettsyror pd over 15 viktprocent av det
totala fettsyrainnehdllet, for anvindning i icke
viarmebehandlade livsmedel

30 mg/kg

(uttryckt som summan av kar-
nosol och karnosolsyra)

Uttrycke i forhéllande till fett-
mingd

Fiskoljor och algolja

Ister, fett fran not, fjaderfd, fir och svin

Fetter och oljor for yrkesmissig tillverkning av
virmebehandlade livsmedel

50 mg/kg

(uttryckt som summan av kar-
nosol och karnosolsyra)

Uttrycke i forhdllande till fett-

) o mingd
Stekolja och stekfett, med undantag av olivolja
och olja av olivpressrester
Snacks (baserade pd spannmdl, potatis eller stir-
kelse)
Séser 100 mg/kg

(uttryckt som summan av kar-
nosol och karnosolsyra)

Uttryckt i forhallande till fett-
mingd

Finare bakverk

200 mg/kg

(uttryckt som summan av kar-
nosol och karnosolsyra)

Uttryckt i forhdllande till fett-
mingd

Kosttillskott i enlighet med direktiv 2002/46/EG

400 mg/kg

(uttryckt som summan av kar-
nosol och karnosolsyra)

Torkad potatis
Aggprodukter

Tuggummi

200 mg/kg

(uttryckt som summan av kar-
nosol och karnosolsyra)

Mjolkpulver for anvindning i dryckesautomater
Smaksdttningspreparat

Beredda notter

200 mg/kg

(uttryckt som summan av kar-
nosol och karnosolsyra)

Uttryckt i forhallande till fett-
mingd

Soppor och buljonger, torkade

50 mg/kg

(uttryckt som summan av kar-
nosol och karnosolsyra)

Torkat kott

150 mg/kg

(uttryckt som summan av kar-
nosol och karnosolsyra)

Kott- och fiskprodukter, med undantag av torkat
kott och torkad korv

150 mg/kg

(uttryckt som summan av kar-
nosol och karnosolsyra)

Uttrycke i forhdllande till fett-

mingd
Torkad korv 100 mg/kg
(uttryckt som summan av kar-
nosol och karnosolsyra)
Aromer 1 000 mg/kg

(uttryckt som summan av kar-
nosol och karnosolsyra)

Torrmjolk for framstillning av glass

30 mg/kg

(uttryckt som summan av kar-
nosol och karnosolsyra)”
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3. Bilaga IV ska dndras pé foljande sitt:

a) I uppgifterna om tillsatserna E 338, E 339, E 340, E 341, E 343, E 450, E 451 och E 452 ska foljande rad liggas
till efter raden om "Drycker av vegetabiliska proteiner™:

"Sportdrycker innehéllande vassleprotein

4 glkg”

b) Foljande uppgifter ska laggas till fore uppgifterna om tillsatserna E 432, E 433, E 434, E 435 och E 436:

"E 427

Cassiagummi

Glassvaror

Syrade mjolkprodukter med undantag av ¢
smaksatta, syrade mjolkprodukter med levande
mikroorganismer

Desserter och liknande produkter baserade pa
mejeriprodukter

Fyllning, dekorationer och glasyr till finare bak-
verk och desserter

Smiltost
Saser och salladsdressing

Soppor och buljonger, torkade

2 500 mg/kg

Virmebehandlade kottprodukter

1 500 mg/kg”

¢) I tredje kolumnen for uppgifterna om E 901, E 902 och E 904 ska foljande uppgift liggas till under "Endast som

ytbehandling pa”:

"— Fardigforpackade rdn innehdllande glass
(endast for E 901)

quantum satis”

d) I tredje kolumnen for uppgifterna om E 901, E 902 och E 904 ska foljande uppgift ldggas till under "Persikor och
ananas (endast ytbehandling)”:

"Aromer i icke-alkoholhaltiga, smaksatta drycker
(endast for E 901)

0,2 g/kg i den
smaksatta drycken”

e) Foljande uppgifter ska laggas till efter uppgifterna om tillsatsen E 959:

"E 961

Neotam

Vattenbaserade, smaksatta drycker, energireducerade
eller utan tillfért socker

Drycker baserade pd mjolk och mjolkprodukter eller
fruktjuice, energireducerade eller utan tillfort socker

"Snacks™ vissa smaksdttningar av konsumtionsfir-
diga, fardigforpackade, torra, smaksatta stirkelsepro-
dukter och dragerade notter

Konfektyrvaror baserade pé stirkelse, energireduce-
rade eller utan tillfért socker

Mikrosotsaker for frisk andedrikt utan tillfort socker
Starkt smaksatta halspastiller utan tillfért socker

Tuggummi med tillfért socker

Sylt/marmelad, gelé och citrusmarmelad, energiredu-
cerad

2 mg[l som smak-
forstirkare

2 mg(l som smak-
forstarkare

2 mg/kg som smak-
forstarkare

3 mglkg som smak-
forstarkare

3 mglkg som smak-
forstarkare

3 mg/kg som smak-
forstarkare

3 mg/kg som smak-
forstirkare

2 mg/kg som smak-
forstarkare



23.10.2010

Europeiska unionens officiella tidning

L 279/31

Saser

Kosttillskott i enlighet med direktiv 2002/46/EG i
flytande form

Kosttillskott i enlighet med direktiv 2002/46[EG i
fast form

Kosttillskott i enlighet med direktiv 2002/46/EG

2 mg[kg som smak-
forstarkare

2 mgfkg som smak-
forstarkare

2 mgfkg som smak-
forstirkare

2 mgfkg som smak-

som ar trogflytande eller ¢j tuggbara och baserade forstarkare”
pa vitaminer och/eller mineralimnen
f) Foljande uppgift ska laggas till efter uppgiften om tillsatsen E 1202:
"E 1203 Polyvinylalkohol | Kosttillskott i enlighet med direktiv 2002/46/EG i 18 g/kg”

form av kapslar och tabletter

g) Efter uppgiften om tillsatsen E 1202 ska uppgiften om livsmedelstillsatsen E 1505 ersittas med foljande:

"E 1505

Trietylcitrat

Kosttillskott i enlighet med direktiv 2002/46/EG i
form av kapslar och tabletter

Torkad dggvita

3.5 glkg

quantum satis”

h) Foljande uppgift ska liggas till efter uppgiften om tillsatsen E 1452:

E 1521 Polyetylenglykol | Kosttillskott i enlighet med direktiv 2002/46/EG i 10 g/kg”
form av kapslar och tabletter
4. 1 bilaga V ska uppgiften om tillsatsen "Polyetylenglykol 6000” ersittas med foljande:
"E 1521 Polyetylenglykol sotningsmedel”
5. I del 3 i bilaga VI ska foljande uppgift ldggas till efter uppgiften om tillsatsen E 526:
’E 920 L-cystein Kex for spadbarn och smabarn 1g/kg”




