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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) nr 1363/2013
av den 12 december 2013

om indring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 om tillhandahéllande
av livsmedelsinformation till konsumenterna vad giller definitionen av konstruerat nanomaterial

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets f6rordning
(EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahal-
lande av livsmedelsinformation till konsumenterna (1), sarskilt
artikel 18.5, och

av foljande skil:

(1)  Enligt artikel 18.3 i férordning (EU) nr 1169/2011 ska
alla livsmedelsingredienser i form av konstruerade nano-
material tydligt anges i ingrediensforteckningen sd att
konsumenterna informeras. Dessutom ska ordet nano
std inom parentes efter beteckningar pd sddana livs-
medelsingredienser. Darfor faststdlls en definition av kon-
struerat nanomaterial i férordning (EU) nr 1169/2011.

(2)  Genom artikel 18.5 i den férordningen ges kommissio-
nen befogenhet att genom delegerade akter justera och
anpassa definitionen av konstruerat nanomaterial i for-
ordningen till tekniska och vetenskapliga framsteg eller
till definitioner som oOverenskommits pd internationell
niva, for att mdlen med den forordningen ska uppnds.

(3) Den 18 oktober 2011 antogs kommissionens rekom-
mendation 2011/696/EU (?), bland annat till foljd av Eu-
ropaparlamentets begdran om en heltickande, vetenskap-
ligt baserad definition av nanomaterial i unionslagstift-
ningen. Den definition som ges i rekommendationen ba-
seras uteslutande pé storleken péd de partiklar som ingdr i
ett material och omfattar naturliga, oavsiktligt framstillda
och avsiktligt tillverkade material. Definitionen tar bland
annat hinsyn till rapporten Considerations on a Definition
of Nanomaterial for Regulatory purposes () fran Europeiska
kommissionens gemensamma forskningscentrum, yttran-

() EUT L 304, 22.11.2011, s. 18.

() Kommissionens rekommendation 2011/696/EU av den 18 oktober
2011 om definitionen av nanomaterial (EUT L 275, 20.10.2011,
s. 38).

() EUR 24 403 EN, juni 2010.

det Scientific basis for the definition of the term "Nanomate-
rial” (*) frén vetenskapliga kommittén for nya och nyligen
identifierade hilsorisker (SCENIHR) och Internationella
standardiseringsorganisationens (ISO) definition av nano-
material (°).

Enligt rekommendation 2011/696/EU bor den definition
som anges i rekommendationen inte pédverka eller av-
spegla tillimpningsomradet for ndgon enskild unions-
rittsakt.

I ett meddelande till Europaparlamentet, radet och Euro-
peiska ekonomiska och sociala kommittén om andra
oversynen av lagstiftningen om nanomaterial (°) uttryckte
kommissionen sin avsikt att anvinda den definition av
nanomaterial som ges i rekommendation 2011/696/EU i
unionslagstiftningen. Om andra definitioner anvinds i
unionslagstiftning kommer bestimmelserna att anpassas
for att sakra en konsekvent héllning. Sektorsspecifika 16s-
ningar kan dock fortfarande vara nodvindiga.

Dirfor bor definitionen av konstruerat nanomaterial i
forordning (EU) nr 1169/2011 anpassas till definitionen
i rekommendation 2011/696/EU som Overensstimmer
med de senaste tekniska och vetenskapliga ronen.

Eftersom definitionen i forordning (EU) nr 1169/2011
giller konstruerade nanomaterial och inte nanomaterial
i allménhet, bor naturliga och oavsiktligt framstillda na-
nomaterial inte omfattas av definitionen.

Dessutom bor definitionen av konstruerat nanomaterial
kopplas till avsiktligt tillverkat material, som ocksd bor
definieras. Denna definition bor beakta ISO:s definition,
enligt vilken konstruerat nanomaterial dr nanomaterial
som konstruerats for ett sirskilt andamal eller en sarskild
funktion (7).

(* http:[[ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/
scenihr_o_032.pdf

(%) http://cdb.iso.org
(6) COM(2012) 572 final, 3.10.2012.
() http://cdb.iso.org
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©)

Enligt artikel 4 i Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EG) nr 1333/2008 (') fir endast godkinda livs-
medelstillsatser som har inforts i unionsforteckningar
slappas ut pd marknaden och anvindas i livsmedel, livs-
medelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer
pd de villkor som anges diri och efter en sikerhets-
bedémning.

(10)  Dessa unionsforteckningar har faststillts genom kommis-

()

¢)

sionens forordningar (EU) nr 1129/2011 (?) och (EU) nr
1130/2011 (?). I forteckningarna anges de livsmedelstill-
satser som fick anvidndas innan férordning (EG) nr
1333/2008 tradde i kraft, efter en undersokning av att
de overensstimde med bestimmelserna i férordningen.
Samtliga dessa godkinda livsmedelstillsatser omfattas nu
av ett program for omprévning som Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten)
genomfor i enlighet med kommissionens forordning
(EU) nr 257/2010 (%). Omprovningen av livsmedelstillsat-
ser pagdr i enlighet med prioriteringarna i den forord-
ningen och genomfors pd grupper av livsmedelstillsatser i
enlighet med vilken huvudsaklig funktionsgrupp de till-
hor. Den omfattar alla nanorelaterade frigor som kan bli
aktuella vid en oversyn av anvindningsvillkoren i fore-
kommande fall. Hittills har 30 firgdmnen utvarderats.
Inga av dem dr i nanoform. I friga om kalciumkarbonat
(E170) och vegetabiliskt kol (E153) rekommenderade
myndigheten att partikelstorleken anges i specifikationer-
na. Andra tillsatser som kan vara i nanoform kommer att
utvirderas senast

a) den 31 december 2015: titandioxid (E171), jdrn-
oxider och jirnhydroxider (E172), silver (E174) och
guld (E175),

b) den 31 december 2016: kiseldioxid (E551),

¢) den 31 december 2018: kalciumsilikat (E552), mag-
nesiumsilikat (E553a) och talk (E553b).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1333/2008 av

den 16 december 2008 om livsmedelstillsatser (EUT L 354,
31.12.2008, s. 16).

Kommissionens forordning (EU) nr 1129/2011 av den 11 november
2011 om é&ndring av bilaga II till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1333/2008 vad giller upprittande av en unions-
forteckning 6ver livsmedelstillsatser (EUT L 295, 12.11.2011, s. 1).
Kommissionens forordning (EU) nr 1130/2011 av den 11 november
2011 om é4ndring av bilaga III till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1333/2008 vad giller upprittande av en unions-
forteckning Gver livsmedelstillsatser som godkints for anvandning i
livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer, livsmedelsaromer och ni-
ringsamnen (EUT L 295, 12.11.2011, s. 178).

Kommissionens férordning (EU) nr 257/2010 av den 25 mars 2010
om upprittande av ett program for omprovning av godkinda livs-
medelstillsatser i enlighet med Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser (EUT L 80,
26.3.2010, s. 19).

(11)  Vissa livsmedelstillsatser som ingdr i unionsforteckning-
arna i enlighet med férordningarna (EU) nr 1129/2011
och (EU) nr 1130/2011 kan férekomma som konstruerat
nanomaterial i det slutliga livsmedlet. Det kan dock vara
forvirrande for konsumenterna om sidana livsmedelstill-
satser, dd de anges i ingrediensforteckningen, foljs av
ordet nano inom parentes, eftersom det kan verka som
om dessa tillsatser dr nya fastin de i &rtionden har an-
vints i den formen i livsmedel.

(12)  Livsmedelstillsatser som inforts i unionsforteckningarna
genom forordningarna (EU) nr 1129/2011 och (EU) nr
1130/2011 bér dirfor inte [obligatoriskt] anges som
nano i ingrediensforteckningen, och de bér inte omfattas
av definitionen av konstruerade nanomaterial. Behovet av
sarskilda krav pd nanorelaterad markning av dessa till-
satser bor dtgdrdas inom ramen for programmet for om-
provning, genom att man vid behov dndrar anvindnings-
villkoren i bilaga I till forordning (EG) nr 1333/2008
och specifikationerna for dessa livsmedelstillsatser, som
faststdlls i kommissionens forordning (EU) nr
231/2012 (°). Det undantaget bor inte gilla livsmedels-
tillsatser som senare inforts i dessa forteckningar, inklu-
sive nya poster i enlighet med artikel 12 i forordning
(EG) nr 1333/2008.

(13)  Antalsstorleksfordelningens troskelviarde pa 50 % bor
omprovas for att man ska beddma om det sd smaningom
bor ersittas med ett troskelvirde pd 1-50 % mot bak-
grund av den tekniska utvecklingen av metoderna for
detektion och kvantifiering och om det dr motiverat av
hilso- och sdkerhetsskal.

(14)  Forordning (EU) nr 1169/2011 bor darfor dndras i en-
lighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Artikel 2.2t i forordning (EU) nr 1169/2011 ska ersdttas med
foljande:

"t) konstruerat nanomaterial: avsiktligt tillverkat material som
innehéller partiklar i fritt tillstdnd eller i form av aggregat
eller agglomerat och dar minst 50 % av partiklarna i an-
talsstorleksfordelningen har en eller flera yttre dimensio-
ner i storleksintervallet 1-100 nm.

(°) Kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012
om faststillande av specifikationer for de livsmedelstillsatser som
fortecknas i bilagorna Il och III till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1333/2008 (EUT L 83, 22.3.2012, s. 1).
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Genom undantag frdn ovanstdende ska

a)

g

livsmedelstillsatser som omfattas av definitionen i
forsta stycket inte anses vara konstruerade nanomate-
rial om de genom kommissionens férordningar (EU) nr
1129/2011 (*) och (EU) nr 1130/2011 (**) har inforts i
den unionsforteckning som avses i artikel 4 i forord-
ning (EG) nr 1333/2008,

fullerener, grafenflagor och kolnanoror med enkel vigg
med en eller flera yttre dimensioner under 1 nm anses
vara konstruerade nanomaterial.

Vid tillimpning av definitionen i forsta stycket avses
med

i) partikel: ett mycket litet stycke materia med definie-
rade fysikaliska grinser,

i) agglomerat: en samling svagt sammanhallna partik-
lar eller aggregat dir den yttre ytarean dr ungefir
lika med summan av de enskilda komponenternas
ytarea,

iii) aggregat: partikel bestdende av starkt sammanhéllna
eller forenade partiklar,

()

(")

iv) avsiktligt tillverkat: att materialet dr tillverkat for att
fylla en viss funktion eller ett visst syfte.

Kommissionens forordning (EU) nr 1129/2011 av
den 11 november 2011 om dndring av bilaga I till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1333/2008 vad giller upprittande av en unionsfor-
teckning Gver livsmedelstillsatser (EUT L 295,
12.11.2011, s. 1).

Kommissionens férordning (EU) nr 1130/2011 av
den 11 november 2011 om dndring av bilaga III
till Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1333/2008 vad giller upprittande av en unions-
forteckning over livsmedelstillsatser som godkants for
anvindning i livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer,
livsmedelsaromer och niringsimnen (EUT L 295,
12.11.2011, s. 178).”

Artikel 2

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

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

Utfirdad i Bryssel den 12 december 2013.

Pd kommissionens vagnar

José Manuel BARROSO

Ordforande
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