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GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 7/2008

antagen av radet den 10 mars 2008

infoér antagandet av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr ...[2008 av den ... om

livsmedelstillsatser

(Text av betydelse for EES)

(2008/C 111 E[02)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
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 (),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3, och

av foljande skal:

1

Den fria rorligheten for sikra och hilsosamma livsmedel
ar en vasentlig del av den inre marknaden och den bidrar
i hog grad till medborgarnas hilsa och vilbefinnande
samt till att tillvarata deras sociala och ekonomiska
intressen.

Vid genomférandet av gemenskapens politik bér mannis-
kors liv och hilsa garanteras en hog skyddsniva.

Denna forordning ersatter tidigare direktiv och beslut om
livsmedelstillsatser som fir anvindas i livsmedel och
syftar till att genom heltickande och enhetliga forfa-
randen sikerstilla en effektivt fungerande inre marknad,
samt en hog skyddsniva for méanniskors hilsa och konsu-
menternas intressen.

Genom denna forordning harmoniseras anvindningen av
livsmedelstillsatser i livsmedel i gemenskapen. Detta inbe-
griper anvindning av livsmedelstillsatser i livsmedel som
omfattas av radets direktiv 89/398/EEG av den 3 maj
1989 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning

() EUTC 168, 20.7.2007, . 34.
(*) Europaparlamentets yttrande av den 10 juli 2007 (4nnu ¢j offentlig-

gjort i EUT), rddets gemensamma stdndpunkt av den 10 mars 2008,
Europaparlamentets standpunkt av den ...
EUT) och radets beslut av den ...

(dnnu ¢j offentliggjord i

om specialdestinerade livsmedel () och anvindning av
vissa firgdmnen for kontrollmarkning av kott samt for
dekoration och markning av dgg. Genom foérordningen
harmoniseras dven anvindningen av livsmedelstillsatser i
livsmedelstillsatser och  livsmedelsenzymer, varigenom
deras sdkerhet och kvalitet sikerstdlls och lagring och
anviandning underldttas. Detta har tidigare inte reglerats
pa gemenskapsniva.

Livsmedelstillsatser dr dmnen som normalt inte sjdlva
konsumeras som livsmedel men som tillfors livsmedel for
ndgot tekniskt dndamal enligt beskrivning i denna forord-
ning, sdsom t.ex. konservering av livsmedel. Alla livsme-
delstillsatser bor omfattas av denna férordning, varfor
forteckningen over funktionsklasser bor uppdateras mot
bakgrund av vetenskapliga framsteg och den tekniska
utvecklingen. Amnen bor dock inte betraktas som livsme-
delstillsatser ndr de anvinds for att ge arom och/eller
smak eller for niringsindamadl, t.ex. saltersittare, vita-
miner och mineraler. Dirutover bor dmnen som anses
vara livsmedel som kan anvindas i en teknisk funktion,
sdsom t.ex. natriumklorid eller saffran for att ge farg, och
livsmedelsenzymer inte heller omfattas av denna forord-
ning. Beredningar som erhdlls frin livsmedel och andra
naturliga ursprungsmaterial, som avses ha en teknisk
verkan pd slutprodukten och som erhdlls genom en
selektiv extraktion av bestdndsdelarna (t.ex. pigment) i
forhdllande till de niringsmissiga eller aromatiska
bestdndsdelarna, bor dock anses vara tillsatser enligt
denna forordning. Livsmedelsenzymer omfattas dessutom
av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr ...[2008 av den ... om livsmedelsenzymer och om
dndring av rddets direktiv 83/417/EEG, radets forordning
(EG) nr 1493/1999, direktiv 2000/13/EG, rddets direktiv
2001/112[EG samt forordning (EG) nr 258/97 (), vilket
utesluter tillimpning av den hir forordningen.

Amnen som sjilva inte konsumeras som livsmedel men
som anvinds avsiktligt vid bearbetningen av livsmedel
och som endast finns som rest i slutprodukten och inte
har ndgon teknisk verkan i slutprodukten (processhjilp-
medel) bor inte omfattas av denna férordning.

() EGTL 186, 30.6.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom Europa-
parlamentets och radets férordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003,s. 1).

(*) Sesidan 32 idetta nummer i EUT.
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Livsmedelstillsatser bor godkdnnas och anvindas endast
om de uppfyller de kriterier som faststalls i denna férord-
ning. Livsmedelstillsatser mdste vara sikra att anvinda,
det maéste finnas ett tekniskt behov for anvindningen,
och anvindningen fir inte vilseleda konsumenten och
den mdste ha fordelar for konsumenten. Vilseledande av
konsumenten inbegriper, men begrinsas inte till, frigor
som r6r de anvinda ingrediensernas beskaffenhet,
farskhet och kvalitet, en produkts eller produktions-
processens naturlighet eller produktens niringskvalitet.
Vid godkinnande av livsmedelstillsatser bor hinsyn dven
tas till andra relevanta faktorer, diribland samhillsrelate-
rade, ekonomiska, traditionsrelaterade, etiska och miljore-
laterade faktorer samt frigan om huruvida kontroller dr
genomforbara. Vid faststillandet av anvindningen av en
livsmedelstillsats och dess maximihalter bor hinsyn tas
till intaget av livsmedelstillsatser fran andra kéllor och till
sdrskilda konsumentgruppers exponering for livsmedels-
tillsatsen (t.ex. allergiska konsumenter).

Livsmedelstillsatser méste uppfylla de godkinda specifika-
tionerna som bor innehdlla uppgifter f6r att pd lampligt
sitt identifiera livsmedelstillsatsen, inklusive ursprung,
och beskriva de acceptabla renhetskriterierna. De specifi-
kationer som hittills har utarbetats for livsmedelstillsatser
som finns inforda 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 sarskilda
renhetskriterier for firgdmnen som anvidnds i livs-
medel () och kommissionens direktiv 96/77/EG av
den 2 december 1996 om sirskilda renhetskriterier for
andra livsmedelstillsatser dn fargdmnen och sotnings-
medel () bor bibehdllas till dess att motsvarande tillsats
har inforts i bilagorna till den hdr forordningen. Nar sd
sker bor specifikationerna for sddana tillsatser faststillas i
en forordning. Dessa specifikationer bor vara direkt
kopplade till de tillsatser som inforts i gemenskapsfor-
teckningarna i bilagorna till denna férordning. Eftersom
sddana specifikationer dr komplicerade bade till form och
innehdll bor de av tydlighetsskil inte ingd i gemenskaps-
forteckningarna utan faststillas i en eller flera separata
forordningar.

Vissa livsmedelstillsatser 4r tillitna for sirskilda dndamal
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 garantera harmonisering bor riskbedomningen
och godkidnnandet av livsmedelstillsatser ske i enlighet
med forfarandet i Europaparlamentets och rddets férord-
ning (EG) nr ...[2008 av den ... om faststillande av ett

(") EGT L 178, 28.7.1995, s. 1. Direktivet senast dandrat genom direktiv

2006/128/EG (EUTL 346, 9.12.2006, s. 6).

() EGT L 226, 22.9.1995, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv
2006/33/EG (EUTL 82,21.3.2006,s. 10).

() EGTL 339, 30.12.1996, s. 1. Direktivet senast andrat genom direktiv
2006/129/EG (EUTL 346, 9.12.2006, s. 15).

(11)

(12)

(14)

enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstill-
satser, 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 inrittande
av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och
om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet (%)
ska Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(nedan kallad "myndigheten”) horas i frigor som kan
paverka folkhélsan.

En livsmedelstillsats som omfattas av Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den
22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel
och foder () bor understillas godkinnandeforfarandet
enligt den forordningen vad avser sikerhetsbedomningen
av den genetiska modifieringen, medan det slutgiltiga
godkinnandet av livsmedelstillsatsen bor beviljas enligt
den hir forordningen.

Livsmedelstillsatser som redan har godkints enligt denna
forordning och som bereds med produktionsmetoder
eller ursprungsmaterial som visentligt skiljer sig frin dem
som ingick i myndighetens riskbedomning, eller som
skiljer sig fran dem som omfattas av de faststillda specifi-
kationerna, bor ldmnas till myndigheten for bedémning.
Visentliga skillnader kan bland annat utgoras av en
andring av produktionsmetoden frin extraktion frdn en
vixt till framstillning genom jisning med mikroorga-
nismer eller genetisk modifiering av den ursprungliga
mikroorganismen, en 4ndring av ursprungsmaterial eller
en dndring av partikelstorlek.

Livsmedelstillsatser bor hallas under stindig kontroll och
omprévas nar helst detta dr nodvindigt mot bakgrund av
andrade villkor for anvindningen och ny vetenskaplig
information.

Medlemsstater som den 1 januari 1992 upprittholl
forbud mot anvindning av vissa tillsatser i vissa specifika
livsmedel som anses traditionella och som framstalls pa
deras territorium bor fi fortsitta att tillimpa dessa
forbud. 1 friga om produkter sdsom “feta” eller
"salame cacciatore” bor denna forordning dessutom inte
paverka tillimpningen av restriktivare regler for anvind-
ningen av vissa beteckningar enligt ridets forordning
(EG) nr 510/2006 av den 20 mars 2006 om skydd av

(*) Sesidan 1 idettanummeriEUT.

() EGTL 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forord-
ning (EG) nr 575/2006 (EUT L 100, 8.4.2006, 5. 3).
() EUTL 268,18.10.2003, s. 1.
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(18)

(19)

geografiska beteckningar och ursprungsbeteckningar for
jordbruksprodukter och livsmedel (*) och rddets forord-
ning (EEG) nr 208292 av den 14 juli 1992 om sdrarts-
skydd for jordbruksprodukter och livsmedel (3).

Savida den inte omfattas av ytterligare restriktioner, fir en
tillsats forekomma i ett livsmedel pa annat sitt 4n genom
direkt tillsats, som ett resultat av en Gverforing frin en
ingrediens i vilken tillsatsen var tilliten, forutsatt att
mingden av tillsatsen i slutprodukten inte dr storre dn
vad den skulle vara om ingrediensen inblandats under
korrekta tekniska forhéllanden och enligt god tillverk-
ningspraxis.

Livsmedelstillsatser omfattas dven i fortsittningen av de
allminna markningskrav som anges i Europaparlamentets
och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
mirkning och presentation av livsmedel samt om reklam
for livsmedel (*) och, alltefter omstindigheterna, i forord-
ning (EG) nr 1829/2003 och Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september
2003 om sparbarhet och markning av genetiskt modifie-
rade organismer och spérbarhet av livsmedel och foder-
produkter som ar framstillda av genetiskt modifierade
organismer (*). Dirutéver bor sirskilda bestimmelser om
mirkning av livsmedelstillsatser som siljs som sddana till
tillverkare eller slutkonsumenter faststillas i den har
forordningen.

Sotningsmedel som godkints enligt denna forordning far
anviandas i bordssotningsmedel som sdljs direkt till
konsumenterna. Tillverkarna av sddana produkter bor
informera konsumenterna pa lampligt vis for att de ska
kunna anvinda produkten pd ett sikert sitt. Sddan infor-
mation kan goras tillgdnglig pd mdnga sitt, inbegripet pa
produktetiketter, pd Internetwebbplatser, genom nummer
for konsumentkontakt eller pa forsdljningsstallet. For att
fd en enhetlig metod for genomforandet av detta krav
kan det bli nddvindigt med vigledning som utformas pa
gemenskapsniva.

De dtgdrder som ar nodvindiga for att genomfora denna
forordning bor antas i enlighet med rddets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utovandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (°).

(") EUT L 93, 31.3.2006, s. 12. Forordningen dndrad genom forordning

(EG) nr 1791/2006 (EUTL 363, 20.12.2006,s. 1).

() EGTL 208, 24.7.1992, 5. 9. Férordningen upphéivd genom forordning
(EG) nr 509/2006 (EUT L 93, 31.3.2006, s. 1).

() EGT L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 2007/68/EG (EUTL 310, 28.11.2007, 5. 11).

() EUTL268,18.10.2003,s. 24.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom radets beslut
2006/512/EG (EUTL 200, 22.7.2006,s. 11).

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

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

Av effektivitetsskdl bor de normala tidsfristerna for det
foreskrivande forfarandet med kontroll forkortas for anta-
gandet av vissa dndringar i bilagorna II och III som avser
amnen som redan ar tilldtna enligt annan gemenskapslag-
stiftning samt varje lamplig overgdngsbestimmelse som
avser dessa dmnen.

For att utveckla och uppdatera gemenskapslagstiftningen
om livsmedelstillsatser pd ett proportionerligt och effek-
tivt sdtt mdaste medlemsstaterna samla in uppgifter, dela
med sig av information och samordna sitt arbete. Det
kan ddrfor vara dndamdlsenligt att utfora studier om
specifika fragor i syfte att underlitta beslutsfattandet.
Gemenskapen bor finansiera sddana studier som en del
av budgetforfarandet. Finansieringen av sddana atgirder
omfattas av Europaparlamentets och rddets foérordning
(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 djurhilsa och djurskydd (°).

Medlemsstaterna bor i enlighet med forordning (EG)
nr 882/2004 utfora offentliga kontroller for att saker-
stdlla att bestimmelserna i denna férordning f6ljs.

Eftersom mélet for denna forordning, nimligen att fast-
stilla gemenskapsbestimmelser om livsmedelstillsatser,
inte i tillrdcklig utstriackning kan uppnds av medlemssta-
terna och det dirfor, med hinsyn till marknadens enhet-
lighet och en hog konsumentskyddsnivd, battre kan
uppnds pd gemenskapsnivd, kan gemenskapen vidta
atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5
i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gar den hir forordningen inte utover vad
som 4dr nodvindigt for att uppnd detta mal.

Efter det att denna forordning har antagits bor kommis-
sionen bitrddd av stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa se over samtliga gillande godkdn-
nanden utifrdn andra kriterier dn sikerhet, sisom t.ex.
intag, tekniskt behov och eventuellt vilseledande
av konsumenten. Alla livsmedelstillsatser som &ven i

(°) EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rittad version i EUT L 191, 28.5.2004,
S.

1. Forordningen dndrad genom rddets forordning (EG)

nr 1791/2006.
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fortsittningen ska vara godkdnda i gemenskapen bor
overforas till gemenskapsforteckningarna i bilagorna I
och III till denna f6rordning. Bilaga III till denna f6rord-
ning bor kompletteras med de andra livsmedelstillsatser
som anvinds i livsmedelstillsatser och livsmedelsenzymer
samt bédrare av ndringsimnen och villkoren for
anvandningen av dem i enlighet med forordning (EG)
nr ...[2008 (¥). For att 6vergdngsperioden ska bli tillrdck-
ligt ldng bor bestimmelserna i bilaga III, bortsett frdn
bestimmelserna om bérare for livsmedelstillsatser och
livsmedelstillsatser i aromer, inte tillimpas forrin frén
och med den 1 januari 2011.

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

(27)  Utan hédnsyn till resultatet av den Oversyn som anges i
skdl 25 bor kommissionen inom ett ar efter antagandet
av denna forordning uppritta ett utvirderingsprogram
som gar ut pd att myndigheten ska omprova sikerheten
hos livsmedelstillsatser som redan godkints i gemen-
skapen. I programmet bor behoven och prioriteringsord-
ningen for undersdkningen av godkidnda livsmedels-
tillsatser definieras.

(28) Genom denna forordning upphdvs och ersitts foljande
rittsakter: Radets direktiv 62/2645/EEG om tillndrmning
av medlemsstaternas bestimmelser om fargimnen som ar
godkinda for anviandning i livsmedel ('), radets direktiv
65/66/EEG av den 26 januari 1965 om sarskilda renhets-
kriterier for konserveringsmedel som fir anvindas i livs-
medel (%), rddets direktiv 78/663/EEG av den 25 juli
1978 om sarskilda renhetskriterier for emulgerings-,
stabiliserings-, fortjocknings- och geleringsmedel for
anvandning i livsmedel (), rddets direktiv 78/664/EEG av
den 25 juli 1978 om sirskilda renhetskriterier for antio-
xidationsmedel som far anvindas i livsmedel (*), kommis-
sionens forsta direktiv 81/712/EEG av den 28 juli 1981
om analysmetoder for kontroll av att vissa livsmedelstill-
satser uppfyller renhetskriterier (°), raddets direktiv
89/107/EEG av den 21 december 1988 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om livsmedelstillsatser
som ir godkinda for anvandning i livsmedel (%), Europa-
parlamentets och radets direktiv 94/35/EG av den 30 juni

(*) Sesidan 1idettanummer i EUT.

(") EGT 115, 11.11.1962 s. 2645/62. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 95/45/EG (EGT L 226, 22.9.1995,s. 1).

() EGT 22,9.2.1965, s. 373/65. Direktivet senast dndrat genom kommis-
sionens direktiv 96/77[EG (EGT L 339, 30.12.1996,s. 1).

() EGTL 223, 14.8.1978, s. 7. Direktivet dndrat genom kommissionens
direktiv 92[4/EEG (EGTL 55,29.2.1992, 5. 96).

() EGTL 223, 14.8.1978, s. 30. Direktivet senast dndrat genom kommis-
sionens direktiv 96/77 [EG.

() EGTL257,10.9.1981,s. 1.

() EGTL 40,11.2.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom Europapar-
lamentets och radets férordning (EG) nr 1882/2003.

1994 om so6tningsmedel for anvindning i livsmedel (7),
Europaparlamentets och ridets direktiv 94/36/EG av den
30 juni 1994 om firgdmnen for anvindning i livs-
medel (¥), Europaparlamentets och rddets direktiv
95/2/EG av den 20 februari 1995 om andra livsmedels-
tillsatser dn fargdmnen och sétningsmedel (°), Europapar-
lamentets och rddets beslut nr 292/97/EG av den
19 december 1996 om bibehallande av nationell lagstift-
ning om forbud mot anvindning av vissa tillsatser vid
tillverkning av vissa specifika livsmedel (%) och kommis-
sionens beslut 2002/247[EG av den 27 mars 2002 om
att skjuta upp utsldppandet pd marknaden och avbryta
importen av gelévaror som innehdller livsmedelstillsatsen
E 425 konjak (). Vissa bestimmelser i dessa rittsakter
bor dock fortsitta att gilla under en 6vergdngsperiod for
att man ska hinna utarbeta gemenskapsforteckningarna i
bilagorna till den hir férordningen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE:

KAPITEL I
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

Denna forordning innehdller bestimmelser om livsmedels-
tillsatser som anvinds i livsmedel i syfte att sdkerstilla en effek-
tivt fungerande inre marknad samt en hog skyddsniva for
miénniskors hilsa och skydd av konsumenternas intressen, inbe-
gripet god sed inom handeln med livsmedel, i férekommande
fall med beaktande av skyddet av miljon.

I denna forordning foreskrivs darfor om

a) gemenskapsforteckningar over godkinda livsmedelstillsatser
enligt bilagorna II och III,

b) villkor for anvindning av livsmedelstillsatser i livsmedel,
inbegripet i livsmedelstillsatser, och i livsmedelsenzymer som
omfattas av forordning (EG) nr ...[2008 (**) och i livsme-
delsaromer som omfattas av Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr ...[2008 av den ... om aromer och vissa

() EGT L 237, 10.9.1994, s. 3. Direktivet senast dndrat genom direktiv
2006/52[EG (EUTL 204, 26.7.2006, s. 10).

(®) EGTL 237,10.9.1994, s. 13. Direktivet dndrat genom forordning (EG)
nr 1882/2003.

() EGT L 61, 18.3.1995, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv
2006/52/EG.

() EGTL48,19.2.1997,s.13.

(') EGTL 84, 28.3.2002,s. 69.

(**) Sesidan 32 idetta nummer i EUT.
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livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for
anvandning i och pd livsmedel och om éndring av radets
forordning (EEG) nr 1576/89 och (EEG) nr 1601/91, forord-
ning (EC) nr 2232/96 och direktiv 2000/13/EG ('),

¢) mirkningsbestimmelser for livsmedelstillsatser som siljs
som sddana.

Artikel 2
Tillimpningsomride
1. Denna forordning ska tillimpas pa livsmedelstillsatser.

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

a) processhjdlpmedel,

b) dmnen som anvands for skydd av vixter och vixtprodukter i
enlighet med gemenskapsregler om vixtskydd,

¢) dmnen som tillfors livsmedel som naringsdmnen,

d) dmnen som anvinds for behandling av dricksvatten som
omfattas av radets direktiv 98/83/EG av den 3 november
1998 om kvaliteten pé dricksvatten (3),

e¢) aromer som omfattas av forordning (EG) nr ...[2008 (¥).

3. Denna forordning ska inte tillimpas pd livsmedelsenzymer
som omfattas av férordning (EG) nr ...[2008 (*¥).

4. Denna forordning ska tillimpas utan att det pédverkar
tillimpningen av eventuella sirskilda gemenskapsbestimmelser
om anvindning av livsmedelstillsatser:

a) i specifika livsmedel,

b) for dandamal som inte omfattas av denna forordning.

Artikel 3
Definitioner

1. 1 denna forordning ska definitionerna i f6érordningarna
(EG) nr 1782002 och (EG) nr 1829/2003 gilla.

2. 1 denna férordning ska dessutom foljande definitioner
gilla:

a) livsmedelstillsats: varje dmne som i sig normalt inte konsu-
meras som ett livsmedel som sddant och som normalt inte
anvinds som en karakteristisk ingrediens i livsmedel, oavsett
om det har ndgot nidringsvirde eller inte, och som liksom
dess derivater pa goda grunder kan antas direkt eller indirekt
bli en bestindsdel i livsmedel ndr det for ndgot tekniskt
dndamal avsiktligt tillfors sddana vid framstillning, bearbet-
ning, beredning, behandling, forpackning, transport eller
lagring.

(") Sesidan 46 i detta nummer i EUT.

() EGT L 330, 5.12.1998, s. 32. Direktivet dndrat genom Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 1882/2003.

(*) Sesidan 46 i detta nummer i EUT.

(**) Sesidan 32 idetta nummer i EUT.

Foljande anses inte vara livsmedelstillsatser:

i)  monosackarider, disackarider eller oligosackarider samt
livsmedel som innehéller dessa imnen och som anvinds
pd grund av sina sotande egenskaper,

ii) livsmedel i torkad eller koncentrerad form, inklusive
aromer, som tillfors under tillverkningen av samman-
satta livsmedel pé grund av sina aromatiska, smakforho-
jande eller ndringsmissiga egenskaper, samtidigt som de
har en sekundir firgande effekt,

ii) dmnen som anvinds i material for skydd eller 6verdrag
och som inte utgér en del av livsmedlet och inte dr
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
starkelse och stirkelse som behandlats med amylolytiska
enzymer,

vii) ammoniumklorid.

viii) blodplasma, itbart gelatin, proteinhydrolysater och
deras salter, mjolkprotein och gluten,

ix) aminosyror och deras salter, forutom glutaminsyra,
glycin, cystein och cystin och deras salter som inte har
ndgon teknisk funktion,

x)  kaseinater och kasein,

xi) inulin,

b) processhjalpmedel: varje dmne som

i) inte som sddant konsumeras som livsmedel,

i) avsiktligt anvinds vid bearbetning av révaror, livsmedel
eller livsmedelsingredienser for att uppnd ett visst
tekniskt dndamdl under behandlingen eller bearbet-
ningen, och

iif) kan leda till att det i slutprodukten finns en inte avsiktlig,
men tekniskt oundviklig férekomst av rester av detta
amne eller derivater av detta, forutsatt att dessa rester
inte innebdr ndgon halsorisk och inte har ndgon teknisk
verkan pa slutprodukten,
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¢) 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,
forpackats eller packats upp utan att anses ha blivit visent-
ligen forindrade,

e) livsmedel utan tillfort socker: livsmedel utan

i) tillforda monosackarider eller disackarider,

i) tillforda livsmedel som innehédller monosackarider eller
disackarider som anvinds pa grund av sina sotande egen-
skaper,

f) energireducerat livsmedel: livsmedel vars energivirde reducerats
med minst 30 % jimfort med det ursprungliga livsmedlet
eller med en liknande produkt,

@) bordssotningsmedel: beredningar av tillitna sotningsmedel som
kan innehélla andra livsmedelstillsatser och/eller livsmedels-
ingredienser och som ar avsedda att siljas till slutkonsu-
menter som ersittning for sockerarter,

h) quantum satis: ingen numerisk maximihalt finns angiven och
dmnena ska anvidndas i enlighet med god tillverkningssed
och inte i stérre mangd 4n som 4r nodvindigt for att uppnd
det onskade syftet och under forutsittning att konsumen-
terna inte vilseleds.

KAPITEL II

GEMENSKAPSFORTECKNINGAR OVER GODKANDA LIVSME-
DELSTILLSATSER

Artikel 4

Gemenskapsforteckningar over livsmedelstillsatser

1. Endast livsmedelstillsatser som har inforts i gemenskaps-
forteckningen i bilaga II fir slippas ut pd marknaden som
sadana och anvindas i livsmedel pd de villkor som anges diri.

2. Endast livsmedelstillsatser som har inforts i gemenskaps-
forteckningen i bilaga III far anvindas i livsmedelstillsatser, i livs-
medelsenzymer och i livsmedelsaromer pa de villkor som anges

dar.

3. Livsmedelstillsatser i bilaga II ska inforas pd med utgéngs-
punkt fran de kategorier av livsmedel de far tillforas.

4. Livsmedelstillsatser i bilaga III ska inforas med utgdngs-
punkt fran de livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer, livsmedels-
aromer och niringsimnen eller kategorier av dessa de far
tillforas.

5. Livsmedelstillsatser ska uppfylla de specifikationer som
avses i artikel 13.

Artikel 5

Forbud mot livsmedelstillsatser ochfeller livsmedel som
inte uppfyller kraven

En livsmedelstillsats eller ett livsmedel som innehaller en livsme-
delstillsats far inte sldppas ut pd marknaden om anvindningen
av livsmedelstillsatsen inte uppfyller kraven i denna férordning.

Artikel 6

Allminna villkor f6r inférande och anvindning av livsme-
delstillsatser i gemenskapsférteckningarna

1. En livsmedelstillsats fir inforas i gemenskapsfortecknin-
garna i bilagorna Il och III endast om den uppfyller f6ljande
villkor och i férekommande fall andra berittigade faktorer:

a) Den utgor enligt tillgingligt vetenskapligt underlag ingen
hilsorisk for konsumenten nir den anvinds i den mingd
som foreslds.

b) Det finns ett rimligt tekniskt behov som inte kan tillgodoses
pa andra sitt som ar ekonomiskt och tekniskt genomforbara.

¢) Konsumenten vilseleds inte av anvindningen.

2. For att en livsmedelstillsats ska inforas i gemenskapsfor-
teckningarna i bilagorna II och III mdste den ha fordelar for
konsumenten och dirfor tjdna minst ett av foljande syften:

a) Bevara livsmedlets ndringskvalitet.

b) Tillféra nddvindiga ingredienser eller bestdndsdelar till livs-
medel som framstills for konsumentgrupper med behov av
sdrskild kost.

¢) Oka hallbarheten eller stabiliteten hos ett livsmedel eller
forbattra dess organoleptiska egenskaper, under forutsittning
att detta inte forindrar natur, beskaffenhet eller kvalitet sa att
konsumenten vilseleds.
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d) Fungera som hjilpmedel vid framstillning, bearbetning,
beredning, behandling, férpackning, transport eller lagring av
livsmedel, inbegripet livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer
och livsmedelsaromer, under forutsittning att livsmedelstill-
satsen inte anvands for att dolja effekterna av daliga rdvaror
eller inte Onskvirda (ddribland ohygieniska) metoder eller
tekniker under ndgon av dessa aktiviteter.

3. Genom undantag fran punkt 2 a fir en livsmedelstillsats
som minskar ett livsmedels naringskvalitet inforas i gemenskaps-
forteckningen i bilaga II om

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

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

Artikel 7

Sirskilda villkor for s6tningsmedel

En livsmedelstillsats fir inforas i gemenskapsforteckningen i
bilaga 1I for funktionsgruppen sotningsmedel endast om den
forutom att tjana minst ett av syftena i artikel 6.2 dven tjanar
minst ett av foljande syften:

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

b) Ersitta sockerarter for att livsmedlet ska f& battre héllbarhet.

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

Artikel 8

Sirskilda villkor for firgimnen

En livsmedelstillsats fir inforas i gemenskapsforteckningen i
bilaga 1I for funktionsgruppen firgimnen endast om den
forutom att tjdnar minst ett av syftena i artikel 6.2 dven tjinar
ett av foljande syften:

a) Aterstilla det ursprungliga utseendet hos livsmedel vars firg
paverkats genom bearbetning, lagring, f6rpackning och
distribution och dirigenom kan ha blivit utseendemassigt
mindre acceptabla.

b) Gora livsmedel mer tilltalande och underlitta identifiering av
aromer som normalt dr forknippade med sirskilda livsmedel.

) Ge firg 4t annars firglosa livsmedel.

Artikel 9
Funktionsgrupper av livsmedelstillsatser

1. Livsmedelstillsatser i bilagorna II och III far hanforas till en
av funktionsgrupperna i bilaga I pd grundval av livsmedels-
tillsatsens 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 atgirder som avser att
dndra icke visentliga delar av denna forordning som avser tillagg
av ytterligare funktionsgrupper i bilaga I, antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 26.3.

Artikel 10

Innehdllet i gemenskapsférteckningarna over livsmedels-
tillsatser

1. En livsmedelstillsats som uppfyller villkoren i artiklarna 6,
7 och 8 fir, i enlighet med forfarandet i férordning (EG)
nr ...[2008 (¥), inforas i

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

b) gemenskapsforteckningen i bilaga I till den hir forord-
ningen.

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

a) livsmedeltillsatsens namn och E-nummer,
b) livsmedel som livsmedelstillsatsen fér tillforas,
¢) villkoren for hur livsmedelstillsatsen far anvindas,

d) eventuella begrinsningar som géller for forsiljning av livsme-
delstillsatsen direkt till slutkonsumenterna.

3. Gemenskapsforteckningarna i bilagorna 1I och I ska
indras i enlighet med det forfarande som avses i forordning
(EG) nr ...[2008 (¥).

(*) Sesidan 1idetta nummer i EUT.
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Artikel 11
Miingd livsmedelstillsatser som fir anvindas

1. Nir de villkor for anvindning som avses i artikel 10.2 ¢
faststills ska

a) den mingd som fir anvindas faststillas till den lagsta nivd
som dr mojlig for att uppnd den onskade effekten,

b) mingden faststillas med hénsyn till f6ljande:

i) Det acceptabla dagliga intaget eller motsvarande bedom-
ning som faststallts for livsmedelstillsatsen och det sanno-
lika dagliga intaget av den frdn samtliga kéllor.

i) I de fall livsmedelstillsatsen ska anvindas i livsmedel som
its av sirskilda konsumentgrupper, det mojliga dagliga
intaget av livsmedelstillsatsen inom dessa konsument-

grupper.

2. Nir sd dr lampligt ska ingen numerisk maximimingd fast-
stillas for en livsmedelstillsats (quantum satis). I sa fall ska livsme-
delstillsatsen anvindas i enlighet med quantum satis-principen.

3. Om inget annat anges, ska de maximihalter for livsmedels-
tillsatser som faststills i bilaga 1I avse saluforda livsmedel.
Genom undantag frin denna princip ska, nir det giller torkade
och/eller koncentrerade livsmedel som behover rekonstitueras,
maximihalterna tillimpas pé livsmedlet efter det att det rekonsti-
tuerats enligt anvisningarna pd etiketten och med beaktande av
den minsta utspadningsfaktorn.

4. Om inget annat anges ska de maximihalter for firgimnen
som faststills i bilaga II avse midngden av den aktivt firgande
substansen i firgberedningen.

Artikel 12

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

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

Artikel 13
Specifikationer for livsmedelstillsatser

Specifikationer for livsmedelstillsatser, som sdrskilt avser
ursprung, renhetskriterier och eventuella 6vriga nddvindiga
uppgifter, ska antas i enlighet med forfarandet i forordning
(EG) nr ...[2008 (*) ndr livsmedelstillsatsen for forsta gingen
infors i gemenskapsforteckningarna i bilagorna II och IIL

(*) Sesidan 1idettanummer i EUT.

KAPITEL III
ANVANDNING AV LIVSMEDELSTILLSATSER I LIVSMEDEL
Artikel 14
Anvindning av livsmedelstillsatser i obearbetade livsmedel

Livsmedelstillsatser far inte anvidndas i obearbetade livsmedel
utom ndr sddan anvindning uttryckligen anges i bilaga II.

Artikel 15

Anvindning av livsmedelstillsatser i livsmedel avsedda for
spidbarn och smibarn

Livsmedelstillsatser fr inte anvindas i sddana livsmedel for
spadbarn och smédbarn som avses i direktiv 89/398/EEG, inklu-
sive livsmedel for speciella medicinska dndamal for spadbarn
och smébarn, utom nir detta uttryckligen anges i bilaga II till
den hir forordningen.

Artikel 16
Anvindning av firgimnen f6r mirkning

Endast sidana firgdmnen for livsmedel som fortecknas i bilaga II
till den hir foérordningen fir anvindas for kontrollmirkning
enligt rddets direktiv 91/497/EEG av den 29 juli 1991 om
dndring och konsolidering av direktiv 64/433/EEG om hygien-
problem som paverkar handeln med firskt kott inom gemen-
skapen, for att utvidga det till produktion och utslippande pa
marknaden av farskt kot (') och for annan miérkning som kravs
for kottprodukter, dekorationsmélning av dggskal och stimpling
av dggskal enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststdllande av sirskilda
hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (%).

Artikel 17
Overféringsprincipen

1.  En livsmedelstillsats far forekomma

a) 1 andra sammansatta livsmedel 4n de som avses i bilaga II
om livsmedelstillsatsen ar tilldten i ndgon av ingredienserna i
det sammansatta livsmedlet,

(") EGTL 268, 24.9.1991, s. 69. Direktivet dndrat genom forordning (EG)
nr806/2003 (EUTL 122,16.5.2003,s.1).

(» EUTL 139, 30.4.2004, s. 55. Rittad version i EUT L 226, 25.6.2004,
s. 22. Forordningen senast dndrad genom kommissionens férordning
(EG) nr 1243/2007 (EUT L 281, 25.10.2007, s. 8).
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b) i livsmedel som tillforts livsmedelstillsatser, livsmedels-
enzymer eller livsmedelsaromer och dir livsmedelstillsatsen

i) ar tilliten i livsmedeltillsatsen, livsmedelsenzymet eller
livsmedelsaromen i enlighet med den hir forordningen,
och

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

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

¢) i livsmedel som uteslutande dr avsedda att anviandas vid
beredningen av ett sammansatt livsmedel och under forut-
sittning att det sammansatta livsmedlet uppfyller kraven i
den hir forordningen.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas pd modersmjolksersittningar,
tillskottsndring, bearbetade spannmalsbaserade livsmedel och
barnmat samt sddana livsmedel for sirskilda medicinska
andamal for spadbarn och smabarn som avses i direktiv
89/398/EEG utom ndr detta uttryckligen anges.

3. Om en livsmedelstillsats i en livsmedelsarom, i en livsme-
delstillsats eller i ett livsmedelsenzym tillférs livsmedel och har
en teknisk funktion i livsmedlet ska den anses som en livsme-
delstillsats i det livsmedlet och inte som en livsmedelstillsats i
den arom, den livsmedelstillsats eller det livsmedelsenzym som
tillforts och méste da uppfylla anvindningsvillkoren for det livs-
medlet enligt bestimmelserna.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1, fir en
livsmedelstillsats som anvinds som sotningsmedel forekomma i
sammansatta livsmedel utan tillférda sockerarter, i energireduce-
rade sammansatta livsmedel, i sammansatta dietetiska livsmedel
avsedda for lagkaloridieter, i sammansatta livsmedel som inte
ger upphov till karies och i sammansatta livsmedel med forlingd
hallbarhet, under forutsittning att sotningsmedlet ar tilldtet i
ndgon av ingredienserna i det sammansatta livsmedlet.

Artikel 18

Tolkningsbeslut

Man fir vid behov avgora, i enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 26.2, om

a) ett visst livsmedel tillhor en av de kategorier livsmedel som
avses 1 bilaga II, eller

b) en tillsats som fortecknas i bilagorna II och III och som tilldts
i quantum satis anvidnds enligt de kriterier som avses i
artikel 11.2, eller

) ett givet dmne motsvarar definitionen péd livsmedelstillsats
enligt artikel 3.

Artikel 19
Traditionella livsmedel

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

KAPITEL IV
MARKNING
Artikel 20

Mirkning av livsmedelstillsatser som inte dr avsedda att
sdljas till slutkonsumenter

1. Livsmedelstillsatser som inte dr avsedda att siljas till slut-
konsumenter fir oavsett om de siljs var for sig eller blandade
med varandra ochfeller med andra ingredienser enligt defini-
tionen i artikel 6.4 i direktiv 2000/13/EG saluforas endast med
den markning som foreskrivs i artikel 21 i denna férordning pa
ett sddant sdtt att den ar val synlig, klart lasbar och bestindig.
Informationen ska vara pd ett sprak som latt kan forstds av
koparen.

2. Den medlemsstat i vilken produkten salufors fir pé sitt
eget territorium i enlighet med fordraget foreskriva att den infor-
mation som foreskrivs i artikel 21 ska limnas pa ett eller flera
av gemenskapens officiella sprik enligt medlemsstatens eget
beslut. Detta fir inte utesluta att sidan information limnas pd
flera sprak.

Artikel 21

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

1. Om livsmedelstillsatser som inte dr avsedda att siljas till
slutkonsumenter siljs var for sig eller blandade med varandra
och/eller andra livsmedelsingredienser och/eller till vilka andra
damnen har tillsatts, ska foljande uppgifter anges pa forpack-
ningar eller behéllare:

a) Det namn och/eller E-nummer som faststills enligt denna
forordning for varje livsmedelstillsats eller en forsiljningsbe-
skrivning som innehéller namnet och/eller E-numret pa varje
livsmedelstillsats.

b) Uppgiften "for livsmedel” eller "for begrinsad anvindning i
livsmedel” eller en mer specifik hidnvisning till den avsedda
anvandningen i livsmedel.

¢) Vid behov sirskilda villkor for lagring och/eller anvindning.
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d) Ett mirke for identifiering av sindningen eller partiet.

¢) Bruksanvisning, om avsaknad av en sidan skulle forhindra
att livsmedelstillsatsen anvinds pé ritt satt.

f) Tillverkarens, forpackarens eller forsiljarens namn eller
firmanamn och adress.

g) En uppgift om hogsta mingd av varje bestdndsdel eller
grupp av bestdndsdelar som endast fir forekomma i en
begrinsad mingd i livsmedel och/eller limplig, tydlig och latt
begriplig information som gor det mojligt for koparen att
folja bestimmelserna i denna forordning eller annan
tillimplig gemenskapslagstiftning; om samma mangdbe-
grinsning giller for en grupp bestdndsdelar som anvinds var
for sig eller tillsammans, fir den sammanlagda procentan-
delen anges med en enda siffra; mangdbegrinsningen ska
anges antingen med siffror eller enligt quantum satis-prin-
cipen.

h) Nettomangden.
i) Datum for minsta hallbarhetstid eller sista anvindningsdag.

j) Itillimpliga fall uppgifter om en livsmedelstillsats eller andra
damnen enligt denna artikel och som fortecknas i bilaga Illa
till direktiv 2000/13/EG nér det giller uppgifter om ingredi-
enser i livsmedel.

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

3. Om dmnen (inbegripet livsmedelstillsatser eller andra livs-
medelsingredienser) tillsitts livsmedelstillsatsen for att underldtta
dess lagring, forsdljning, standardisering, utspidning eller
upplosning, ska forpackningen eller behallaren ha en forteck-
ning over alla sidana dmnen i fallande storleksordning efter
procentandelen av den totala vikten.

4. Genom undantag fran punkterna 1, 2 och 3 kan den
information som krivs enligt punkt 1 e-g och i punkterna 2
och 3 ldmnas endast i de handlingar om sindningen som ska
overlimnas senast vid leveransen, forutsatt att uppgiften “ej for
forsdljning till konsumenter” dr vil synlig pd den forpackning
eller behéllare som innehaller produkten i fraga.

5. Genom undantag frén punkterna 1-3 behéver information
om livsmedelstillsatser som levereras med tanktransportmedel
endast anges i de handlingar om sindningen som ska over-
ldmnas vid leveransen.

Artikel 22

Mirkning av livsmedelstillsatser som ir avsedda att siljas
till slutkonsumenter

1. Utan att det péaverkar tillimpningen av direktiv
2000/13[EG, réadets direktiv 89/396/EEG av den 14 juni 1989

om identifikationsmarkning av livsmedelspartier (!) och forord-
ning (EG) nr 1829/2003 far livsmedelstillsatser som siljs var for
sig eller blandade med varandra och/eller andra livsmedelsingre-
dienser och som dr avsedda att siljas till slutkonsumenter salu-
foras endast om foljande uppgifter anges pa forpackningen:

a) Det namn och E-nummer som faststills enligt denna forord-
ning for varje livsmedelstillsats eller en forsdljningsbeskriv-
ning som innehdller namnet och E-numret pd varje livsme-
delstillsats.

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

2. Genom undantag frn punkt 1 a ska forsiljningsbeskriv-
ningen pd bordssotningsmedel innehélla uttrycket ”...-baserat
bordssotningsmedel” kompletterat med namnet pd det eller de
sotningsmedel som ingdr i sammansittningen.

3. I mirkningen av bordssétningsmedel som innehéller sock-
eralkoholer ochfeller aspartam och/eller salt av aspartam och
acesulfam ska foljande varningstext inga:

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

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

4. Tillverkare av bordssotningsmedel ska pd lampligt sitt ge
den information som behovs for att konsumenterna ska kunna
anvinda det sdkert. Vigledning for tillimpningen av denna
punkt kan antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 26.3.

5. Artikel 13.2 i direktiv 2000/13/EG ska édven tillimpas pd
de uppgifter som anges i punkterna 1-3 i denna artikel.

Artikel 23
Ovriga mirkningskrav

Artiklarna 20, 21 och 22 ska inte péaverka tillimpningen av mer
detaljerade eller omfattande lagar eller andra forfattningar om
vikt och matt eller om presentation, klassificering, forpackning
och mirkning av farliga 4mnen och beredningar eller om trans-
port av sddana dmnen.

(") EGTL 186, 30.6.1989, s. 21. Direktivet senast dndrat genom direktiv
92/11/EEG (EGTL65,11.3.1992,s. 32).
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KAPITEL V

FORFARANDEBESTAMMELSER OCH TILLAMPNING

Artikel 24

Informationsskyldighet

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

2. Nir det giller livsmedelstillsatser som redan har godkints
enligt denna forordning och som framstills med produktions-
metoder eller ursprungsmaterial som visentligt avviker fran dem
som ingdr i riskbedomningen av Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (nedan kallad "myndigheten”) ska den som
framstiller eller anviander livsmedelstillsatsen, fore saluféringen
av livsmedelstillsatsen, ldimna de uppgifter till kommissionen
som behovs for att myndigheten ska kunna genomfora en utvir-
dering av livsmedelstillsatsen med avseende pd forandringen i
produktionsmetod eller egenskaper.

3.  Den som framstiller eller anvinder en livsmedelstillsats
ska pé begdran av kommissionen underritta denna om livsme-
delstillsatsens  faktiska anvdndning. Kommissionen ska ge
medlemsstaterna tillgdng till denna information.

Artikel 25

Overvakning av intaget av livsmedelstillsatser

1. Medlemsstaterna ska uppritthilla system for Gvervakning
av konsumtion och anvindning av livsmedelstillsatser pa
grundval av en riskbaserad metod och med lampliga intervaller
rapportera resultaten till kommissionen och myndigheten.

2. Efter samrdd med myndigheten ska gemensamma metoder
for medlemsstaternas insamling av uppgifter om intaget av livs-
medelstillsatser via fodan inom gemenskapen antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 26.2.

Artikel 26

Kommittéférfarande

1.  Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa.

2. Nir det hinvisas 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. Nar det hanvisas 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. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4
och 5b samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG 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 respektive tvd ménader, tvd ménader och
fyra manader.

Artikel 27
Gemenskapens finansiering av harmoniserade itgirder

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 28

Upprittande av gemenskapsforteckningar 6ver livsmedels-
tillsatser

1. De livsmedelstillsatser som enligt direktiven 94/35/EG,
94/36/EG och 95/2[EG, dndrade pd grundval av artikel 29 i
denna forordning, fir anvindas i livsmedel och villkoren for
anvindningen av dem ska inforas i bilaga II till den hir f6rord-
ningen efter en undersokning av om de uppfyller kraven i artik-
larna 6, 7 och 8 i denna. Atgérder for att infora sddana tillsatser
i bilaga II, som avser att dndra icke visentliga delar av denna
forordning, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfa-
randet med kontroll som avses i artikel 26.4. Undersokningen
ska inte omfatta en ny riskbedomning av myndigheten. Under-
sokningen ska vara avslutad senast den ... (¥).

Livsmedelstillsatser och anvindningar som inte lingre behovs
ska inte inféras i bilaga II.

(*) Tva dr efter denna forordnings ikrafttradande.



6.5.2008

Europeiska unionens officiella tidning

C 111E/21

2. Livsmedelstillsatser som i direktiv 95/2/EG godkints for
anvandning i livsmedelstillsatser och villkoren for anvindningen
av dem ska inforas i del 1 i bilaga III till denna férordning efter
en undersokning av om de uppfyller kraven i artikel 6 i denna.
Atgiirder for att infora sidana tillsatser i bilaga III, som avser att
dndra icke visentliga delar av denna forordning, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll som
avses i artikel 26.4. Undersokningen ska inte omfatta en ny risk-
bedémning av myndigheten. Undersokningen ska vara avslutad
senast den ... (*).

Livsmedelstillsatser och anvindningar som inte lingre behovs
ska inte inf6ras i bilaga IIL.

3. Livsmedelstillsatser som i direktiv 95/2/EG godkints for
anvandning i livsmedelsaromer och villkoren f6r anvindningen
av dem ska inforas i del 4 i bilaga III till denna férordning efter
en undersokning av om de uppfyller kraven i artikel 6 i denna.
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 forfarandet med kontroll som
avses i artikel 26.4. Denna unders6kning ska inte omfatta en ny
riskbedomning av myndigheten. Undersokningen ska vara
avslutad senast den ... (*).

Livsmedelstillsatser och anvindningar som inte lingre behovs
ska inte inf6ras i bilaga IIL.

4. Specifikationer for de livsmedelstillsatser som omfattas av
punkterna 1-3 i denna artikel ska antas i enlighet med forord-
ning (EG) nr ...[2008 (**) d& dessa livsmedelstillsatser infors i
bilagorna i enlighet med dessa.

5. Atgirder som avser limpliga dvergingsbestimmelser som
avser att dndra icke visentliga delar i denna forordning, bla.
genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det fore-
skrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 26.3.

Artikel 29
Overgangsbestimmelser

Till dess att gemenskapsforteckningarna 6ver livsmedelstillsatser
enligt artikel 28 har upprittats, ska vid behov bilagorna till
direktiv  94/35/EG, 94/36/EG och 95/2/EG indras genom
dtgarder som avser att dndra icke visentliga delar av dessa
direktiv och som antas av kommissionen i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 26.4.

(*) Tva ar efter denna férordnings ikrafttradande.
(**) Sesidan 1idetta nummer i EUT.

Livsmedel som slippts ut pd marknaden eller markts fore
den ... (***) och som inte uppfyller kraven i artikel 21.1 i och
artikel 21.4 i denna forordning far saluforas under deras minsta
héllbarhetstid eller fram till sista anvindningsdag.

Artikel 30
Omproévning av godkinda livsmedelstillsatser

1. Myndigheten ska genomféra en ny riskbedomning av livs-
medelstillsatser som var tillitna fore den ... (¥***),

2. Efter det att myndigheten har radfrigats ska ett utvirde-
ringsprogram for dessa tillsatser antas i enlighet med det fore-
skrivande forfarandet som avses i artikel 26.2 senast
den ... (**¥). Utvirderingsprogrammet ska offentliggoras i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 31
Upphivanden

1. Foljande rittsakter ska upphora att gilla:
a) Direktiv 622645 EEG,

b) Direktiv 65/66/EEG,

c) Direktiv 78/663/

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

i) Beslut 292/97[EG,

k) Beslut 2002/247[EG.

2. Hanvisningar till de upphdvda rittsakterna ska anses som
hanvisningar till den hédr férordningen.

Artikel 32
Overgdngsbestimmelser

Genom undantag frdn artikel 31 ska f6ljande bestimmelser fort-
sitta att tillimpas tills 6verforingen enligt artikel 28.1, 28.2 och
28.3 i denna forordning av livsmedelstillsatser som redan tillatits
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.

(***) 12 manader efter den dag da denna forordning trader i kraft.
(**¥) Dagen for denna forordnings ikrafttradande.
(*****) Ett dr efter den dag da denna forordning trader i kraft.
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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.

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

Trots vad som sidgs i led ¢ ska de godkdnnanden for E 1103
invertas och E 1105 lysozym som faststills i direktiv 95/2/EG
upphora att gilla med verkan frén och med den dag dd gemen-
skapsforteckningen 6ver livsmedelsenzymer enligt artikel 17 i
forordning (EG) nr ...[2008 (*) ska borja tillimpas.

Artikel 33
Ikrafttridande

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

Den ska tillimpas fran och med den ... (**).

Artikel 4.2 ska dock tillimpas pd delarna 2, 3 och 5 i bilaga III
fran och med den 1 januari 2011, och artikel 22.4 ska tillimpas
fran och med den ... (***). Artikel 29 ska tillimpas frin och
med den ... (¥***),

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

Utfdrdad i Bryssel den ...

Pd Europaparlamentets vigar
Ordférande

(*) Sesidan 32 i detta nummer i EUT.

Pa radets vagnar
Ordférande

(**) Ett dr efter den dag da denna forordning trader i kraft.
(***) Tva ar efter denna forordnings ikrafttradande.
(****) Dagen for denna forordnings ikrafttradande.
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BILAGA I

FUNKTIONSGRUPPER AV LIVSMEDELSTILLSATSER I LIVSMEDEL OCH AV LIVSMEDELSTILLSATSER I

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

LIVSMEDELSTILLSATSER OCH LIVSMEDELSENZYMER

Sotningsmedel: amnen som anvands for att ge livsmedel sot smak eller i bordssotningsmedel.

Firgamnen: dmnen som tillfor eller dterstiller firg hos livsmedel, inklusive naturliga bestindsdelar i livsmedel och
naturliga ursprungsmaterial, som normalt inte konsumeras som livsmedel som sddana och som normalt inte anvinds
som en karakteristisk ingrediens i livsmedel. Beredningar som erhdlls frin livsmedel och andra atliga naturliga
ursprungsmaterial genom en fysikalisk och/eller kemisk extraktion som leder till en selektiv extraktion av pigmenten i
forhéllande till de naringsmassiga eller aromatiska bestdndsdelarna dr firgdmnen enligt denna forordning.

Konserveringsmedel: amnen som forlinger héllbarheten hos livsmedel genom att skydda dem mot nedbrytning orsakad
av mikroorganismer och/eller skydda dem mot utveckling av patogena mikroorganismer.

Antioxidationsmedel: amnen som forlinger hallbarheten hos livsmedel genom att skydda dem frén att forsimras genom
oxidering, som t.ex. harskning av fett och fargforandringar.

Bdrare: amnen, som anvands for upplosning, spadning eller dispergering eller som pa annat sitt dndrar den fysiska
formen hos en livsmedelstillsats, en arom, ett livsmedelsenzym, ett ndringsimne och/eller ett annat dmne som for
ndringsmdssiga eller fysiologiska dndamadl tillfors ett livsmedel utan att dndra dess funktion (och utan att sjdlva ha
nagon teknisk verkan) for att underldtta dess hantering, tillsittning och anvandning.

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

Surhetsreglerande medel: dmnen som forindrar eller styr ett livsmedels surhet eller alkalinitet.

Klumpférebyggande medel: imnen som minskar tendensen hos enskilda partiklar i ett livsmedel att klumpa ihop sig.
Skumdampningsmedel: imnen som forhindrar eller minskar skumbildning.

Fyllnadsmedel: imnen som Okar ett livsmedels volym utan att vésentligt bidra till dess tillgdngliga naringsvarde.

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

Smiiltsalter: dmnen som omvandlar proteiner i ost till en dispergerad form och dirigenom 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.

Smakforstarkare: amnen som forstirker smaken och/eller lukten hos ett livsmedel.

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

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

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

Fuktighetsbevarande medel: dmnen som forhindrar uttorkning av livsmedel genom att minska effekten av luft med lig
fuktighet, eller forbattrar upplosningen av pulver i vattenlsningar.

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

Forpackningsgaser: andra gaser 4n luft som fylls i en behallare fore, under eller efter det att livsmedlet fyllts i denna.
Drivgaser: andra gaser 4n luft som driver ut ett livsmedel ur en behéllare.
Bakpulver: amnen eller kombinationer av dmnen som frigor gaser och dirigenom 6kar volymen pé en deg eller smet.

Komplexbildare: imnen som bildar kemiska komplex med metalljoner.
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24. Stabiliseringsmedel: imnen som gor det mojligt att bevara ett livsmedels fysiska och kemiska egenskaper; stabiliserings-
medel inkluderar dmnen som gor det mojligt att bibehalla en homogen blandning av tvé eller flera icke blandbara
dmnen i ett livsmedel, dmnen som stabiliserar, bevarar eller forstarker ett livsmedels existerande firg samt Zmnen som
okar ett livsmedels bindande egenskaper, inklusive bildande av tvirgdende bindningar mellan proteiner sé att delar av
livsmedel kan bindas samman till ett rekonstituerat livsmedel.

25. Fortjockningsmedel: amnen som okar ett livsmedels viskositet.

26. Mjolbehandlingsmedel: andra dmnen 4n emulgeringsmedel som tillfors mjol eller deg for att forbattra dess bakegen-
skaper.

BILAGA 11

Gemenskapsforteckning over livsmedelstillsatser som godkints for anvindning i livsmedel och villkoren for anvindning.

BILAGA 1II

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

Gemenskapsforteckning over bérare i niringsimnen och villkoren for anvindning.
Del 1 Birare i livsmedelstillsatser

Del 2 Andra livsmedelstillsatser dn birare i livsmedelstillsatser

Del 3 Livsmedelstillsatser, inbegripet barare, i livsmedelsenzymer

Del 4 Livsmedelstillsatser, inbegripet bérare, i livsmedelsaromer

Del 5 Birare i niringsimnen och andra dmnen som tillfors for niringsméssiga och/eller andra fysiologiska dndamal
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BILAGA IV

TRADITIONELLA LIVSMEDEL FOR VILKA VISSA MEDLEMSSTATER FAR BEHALLA FORBUDET MOT

ANVANDNING AV VISSA KATEGORIER AV LIVSMEDELSTILLSATSER

Medlemsstat

Livsmedel

Kategorier av tillsatser mot vilka ett forbud far

behallas
Tyskland Traditionellt tyskt 6l ("Bier nach deutschem Rein- | Samtliga utom drivgaser
heitsgebot 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 "Bergkase” Samtliga utom konserveringsmedel

Finland Traditionell finsk "Mammi” Samtliga utom konserveringsmedel

Sverige Traditionell svensk och finsk saft Fargimnen

Finland

Danmark Traditionella danska "Kedboller” Konserveringsmedel och fargdmnen

Danmark Traditionell dansk "Leverpostej” Konserveringsmedel (utom sorbinsyra) och
fargamnen

Spanien Traditionell spansk "Lomo embuchado” Samtliga utom konserverings- och antioxi-
dationsmedel

Italien Traditionell italiensk "Mortadella” Samtliga utom konserveringsmedel, anti-
oxidationsmedel, surhetsreglerande medel,
smakforstirkare, stabiliseringsmedel och
forpackningsgaser

Italien Traditionell italiensk "Cotechino e zampone” Samtliga utom konserveringsmedel, anti-

oxidationsmedel surhetsreglerande medel,
smakforstarkare, stabiliseringsmedel och
forpackningsgaser
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RADETS MOTIVERING

INLEDNING

Den 28 juli 2006 antog kommissionen ett forslag till forordning om livsmedelstillsatser ('). Forslaget
grundar sig pé artikel 95 i fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen.

Europaparlamentet antog sitt yttrande vid forsta behandlingen den 10 juli 2007 (3.

Efter Europaparlamentets yttrande vid forsta behandlingen lade kommissionen fram ett dndrat forslag
den 24 oktober 2007 (*).

Den 10 mars 2008 antog radet sin gemensamma stdndpunkt i enlighet med artikel 251.2 i fordraget.

Réidet beaktade vid sina overliggningar dven yttrandet frin Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén som antogs den 25 april 2007 (4.

SYFTE

Den foreslagna forordningen ingdr bland fyra forslag som avser att se over gemenskapsreglerna om
medel for att forbittra livsmedel, och syftar till att uppdatera och forenkla den gillande gemenskapslag-
stiftningen om livsmedelstillsatser.

Genom den foreslagna forordningen kommer en gemenskapsforteckning att upprittas over livsmedelstill-
satser och livsmedelstillsatser som 4r godkinda for anvdndning i livsmedelstillsatser, livsmedels-
enzymer och livsmedelsaromer samt anvindningsvillkoren for dessa. 1 den foreslagna foérordningen
kommer dven foreskrifter om mirkning av livsmedelstillsatser att faststillas.

Den foreslagna forordningen syftar till att sikerstilla en effektivt fungerande inre marknad, inbegripet
god sed inom handeln med livsmedel, en hog skyddsnivd for manniskors hilsa, konsumenternas
intressen och miljon.

ANALYS AV DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN

1. Inledande kommentarer

Den gemensamma stindpunkten dterspeglar resultatet av radets behandling av kommissionsforslaget.
Rédet inforde ett antal dndringar i texten, en del inspirerade av dndringsforslag frin Europaparla-
mentet. Rddet inforde pé eget initiativ ndgra av Europaparlamentets dndringar i samtliga tre delforslag,
i syfte att harmonisera bestimmelserna i dessa. De av rddet inforda dndringarna kan sammanfattas
enligt foljande:

— "Vilseledande av konsumenten” (i linje med dndringarna 3 och 26)

Rédet inforde i skil 7 och artikel 6 delar dir begreppet vilseledande av konsumenten inférlivades.

— Miljoskydd (i linje med dndringarna 1 och 7)

Rédet ansdg att man vid godkdnnande av livsmedelstillsatser, utover vetenskapliga underlag, ocksa
bor ta hinsyn till andra relevanta faktorer, t.ex. miljoskydd. Ridet inforde ocksd en hanvisning till
skyddet av miljon som ett av syftena for den foreslagna forordningen.

KOM(2006) 428 slutlig.

Dok. 11640/07 CODEC 776.
KOM(2007) 673 slutlig.
EUT C 168, 20.7.2007, s. 29.
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— Skydd for konsumenter som dr intoleranta eller allergiska mot vissa livsmedel (i linje med dndring 1)

Rédet erkdnde att man vid faststillandet av anvindningen av livsmedelstillsatser och maximihalter
av dessa bor beakta sirskilda konsumentgruppers exponering, t.ex. konsumenter med allergier.

Foreskrivande forfarande med kontroll (i linje med 4ndringarna 48, 51, 64/[rev, 67/rev, 68|rev, 79
och 80)

Rédet anpassade forslaget till de nya bestimmelserna om kommittéforfarande, och krivde att det
foreskrivande forfarandet med kontroll ska tillimpas for antagande av kompletterande atgérder till
den foreslagna forordningen.

Av effektivitetsskil beslutade rddet att anvinda det foreskrivande forfarandet med kontroll med
forkortade tidsfrister for upprittandet av gemenskapsforteckningar over tillsatser och for over-
gingsbestimmelser for dndring av bilagorna till direktiven 94/35/EG, 94/36/EG och 95/2/EG,
fram till dess att gemenskapsforteckningar har upprittats.

Tolkningsbeslut

Rédet samlade alla bestimmelser om tolkningsbeslut i en ny enda artikel, och eftersom de inte dr
ett komplement till forordningen giller det foreskrivande forfarandet utan kontroll.

Bestimmelse som forbjuder att livsmedelstillsatser som inte uppfyller kraven slapps ut pd marknaden (i linje
med dndringarna 9 och 22)

For att skapa klarhet, rittssikerhet och en vil fungerande marknad, inforde radet en artikel om
forbud mot att livsmedelstillsatser som inte uppfyller kraven slapps ut pd marknaden. Detta ar i
overensstimmelse med forslagen om aromer och livsmedelsenzymer.

Godkinnande av tillsatser som omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder () (i linje
med dndring 4)

Rédet 4r enigt om att bdda godkdnnandeforfarandena kan genomforas samtidigt for alla dmnen,
men det slutliga godkidnnandet bor enligt radet ske enligt forordningen om tillsatser. Rddet formu-
lerade om den principen ndgot, sd att bestimmelsen blir mer forenlig med forordning (EG)
nr 1829/2003.

Overgdngsbestimmelser for produkter som redan finns pd marknaden (i linje med dndring 56)

Rédet foreskrev en overgdngsperiod pé ett dr frdn och med den dag forordningen trader i kraft.
Livsmedel som lagligen har slippts ut pd marknaden eller mérkts under det dret far siljas fram till
datumet for minsta hallbarhetstid eller sista forbrukningsdag.

Markning

Rédet anpassade mirkningsbestimmelserna for att kunna kopiera de bestimmelser som redan
faststills i direktiv 2000/13/EG med iakttagande av distinktionen mellan markning av produkter
som siljs mellan foretag och mérkningskrav for produkter avsedda att siljas till slutkonsumenten.
Aven om rédet utformade kapitlet om mérkning p ett sitt som skiljer sig frdn Europaparlamen-
tets forslag, ar de underliggande principerna for innehéllet i linje med dndringarna 42 och 44.

() EUTL 268,18.10.2003,s. 1.
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— Nanoteknik (i linje med 4ndring 35)

Liksom Europaparlamentet i sitt forslag, ansdg radet att det behovs en ny bedomning av en livs-
medelstillsats, om en livsmedeltillsats framstills enligt metoder som skiljer sig markant fran de
som ingdr i tidigare riskbedomningar. Nya anvindningsvillkor kan uppstillas som en {6ljd av den
nya bedémningen.

Kommissionen har godtagit den gemensamma stdndpunkt som rddet enades om.

2. Europaparlamentets indringar
Vid sin plenaromrostning den 10 juli 2007 antog Europaparlamentet 59 dndringar till forslaget.

Rédet inforlivade helt eller i princip 33 dndringar i sin gemensamma standpunkt.

a) Andringar som har inférlivats i den gemensamma stindpunkten

Utover de dndringar som redan nidmns i del 1 ovan, har andra dndringar frén Europaparlamentet
vid forsta behandlingen helt eller delvis tagits med, vilka dr av teknisk eller redaktionell art och
syftar till att forbittra forslagets klarhet (dndringarna 8, 13, 14, 18, 19, 21, 36, 37, 39, 46, 55,
57, 58, 59 och 60).

b) Andringar som inte har tagits med ()

Rédet kunde inte godta alla dndringar av foljande skal:

— Forsiktighetsprincipen (indring 78 — skal 10)

Forsiktighetsprincipen ér en av de allmidnna principer som ligger till grund for den allminna
livsmedelslagstiftningen (*). Denna princip ar sdledes tillimplig pd forslaget till forordning utan
att det krdvs ndgon sirskild hanvisning till den. Inom ramen for riskanalys kan forsiktighets-
principen dessutom endast beaktas i samband med riskhantering och aldrig i riskbedomnings-
skedet sdsom Europaparlamentet foreslar.

— Livsmedelstillsatser som inte fdr anvindas tillsammans med andra livsmedelstillsatser (indring 34 -
artikel 10.2)

[ artiklarna 1 och 10.2 ¢ anges det redan att villkoren for anvindning av livsmedelstillsatser
ska faststillas i gemenskapsforteckningen, och dndring 34 ar foljaktligen overflodig.

— Omprivningsprogram for att se Over godkdannanden (dndringarna 5 och 54 — skdl 14 och
artikel 30.2a (ny))

Réddet anser att livsmedelssikerheten kommer att sikerstillas genom ett system av stindig
kontroll och omprévning nir sd dr nodviandigt mot bakgrund av dndrade forhdllanden och
nya vetenskapliga ron. Ytterligare en 6versyn skulle innebdra en onddig administrativ borda for
producenterna, anvindarna, Efsa, kommissionen och medlemsstaterna.

(") Numreringen av artiklar i denna del hanvisar till texten i den gemensamma stdndpunkten.

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som
giller livsmedelssakerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1). Forordningen senast dndrad genom férordning (EG) nr 575/2006
(EUTL 100, 8.4.2006, 5. 34).
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— Oversyn av gillande godkdnnanden (indringarna 6, 52 och 69frev — skil 21, artikel 30.1

och 30.2)

Rédet vidhéller att redan godkdnda tillsatser bor overforas till forteckningen over godkinda till-
satser efter en granskning av andra kriterier dn sikerheten. Efsa har dock i uppgift att ompréva
nyligen godkinda livsmedelstillsatser i friga om deras sdkerhet. Det vore oldmpligt att koppla
de bada 6versynerna till varandra.

Definitionen av livsmedelstillsatser och tillampningsomrddet for den foreslagna forordningen

— att ldta vixtskyddsmedel som anvinds efter skord omfattas av tillimpningsomrddet (indring 10 —
artikel 2 b): Vixtskyddsmedel som anvinds for behandling efter skord omfattas av
direktiv 91/414/EEG dir det redan faststills att om ett vixtskyddsmedel omfattas av defini-
tionen i en annan gemenskapsrattsakt sd dr den sistnimnda tillimplig.

— att utesluta mikroorganismkulturer fran tillimpningsomradet (dndring 11 — artikel 2 da (ny)): En
del kulturer tillsitts i livsmedel mot slutet av tillverkningen i konserverande syfte och kan
dirfor betraktas som livsmedelstillsatser. Av detta skil bor de inte uteslutas frdn den fore-
slagna férordningens tillimpningsomréde.

— att inte betrakta blodproteiner som ndgon tillsats (dndring 16 — artikel 3.2 a viii): For nirva-
rande omfattas dmnen som bestdr av blodproteiner av tillimpningsomradet for gemen-
skapslagstiftningen om livsmedelstillsatser. Radet anser att det vore olampligt att utesluta
blodproteiner som en tillsats i artikel 3.2.

Beslut som hdanskjuts till det foreskrivande kommittéforfarandet (dndringarna 12, 40 och 47 — artik-
larna 2.5, 18 ¢ inledningen och 25.2)

Beslut om huruvida ett visst imne omfattas eller ej av forordningens tillimpningsomrade ar av
ren tolkningskaraktir. De omfattas foljaktligen inte av tillimpningsomradet for det foreskri-
vande kommittéforfarandet med kontroll.

Definitioner och uteslutningar (ndgon annan teknisk effekt) (andring 15 — artikel 3.2 a ii)

Rédet anser att lydelsen "ndgon annan teknisk effekt” som lagts till i artikel 3.2 a ii 4r for bred
och kan leda till att 4amnen som anvinds som livsmedeltillsatser utesluts fran definitionen.

Sockerreducerat livsmedel (dndringarna 0 och 29 — artiklarna 3.2 i och 7 a)

Inférandet av detta begrepp i forordningen skulle leda till en 6kning av typerna av produkter i
vilka s6tningsmedel fir anvindas och kan leda till en okad konsumtion av sddana tillsatser,
vilket inte skulle vara konsumenterna till gagn.

Fordelar for konsumenterna (indring 24 — artikel 6.1 b)

Enligt dndring 4 skulle ett av villkoren for att ta med en livsmedelstillsats i gemenskapsforteck-
ningen vara ett rimligt tekniskt behov som innebir fordelar for konsumenterna. I artikel 6.2
faststills det dock redan att en livsmedelstillsats méste ha fordelar for konsumenten for att
kunna foras in i gemenskapsforteckningen. Andring 24 ir darfor verflodig.
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— Motivering till det slutliga beslutet (indring 28 — artikel 6.3a (ny))

Beslutet om huruvida livsmedelstillsatser ska inforas i gemenskapsforteckningen fattas enligt
det foreskrivande forfarandet med kontroll pd grundval av forslag fran kommissionen. Dessa
forslag innehdller skal dir bakgrunden forklaras, varfor dndring 28 ar overflodig.

Sdirskilda villkor for sotningsmedel (dndring 73 — artikel 7 b)

Rédet ansag att det skulle vara for restriktivt att stryka meningen.

— Tillsatser som potentiellt kan vilseleda konsumenten (t.ex. firg) (dndring 30 — artikel 8.1a (ny))

[ bestimmelsen i artikel 6 om allminna villkor for godkidnnande av livsmedelstillsatser fast-
stills det att en tillsats inte far vilseleda konsumenten. Dessutom har radet, for att precisera
inneborden av "vilseleda konsumenten” klargjort detta begrepp i skil 7.

Specifikationer i gemenskapsforteckningarna:

— Faststallande av livsmedeltillsatsens grupp (dndring 33 — artikel 10.2 a): I artikel 9 faststills det
att en livsmedelstillsats ska hanforas till en funktionsgrupp. Eftersom en tillsats kan
tillhora flera olika funktionsgrupper kan rddet inte stodja en dndring som innebir ett krav
pa att samtliga grupper som en tillsats kan tillhora ska faststillas.

— Specificering av de dmnen till vilka tillsatser far tillforas (indring 33 - artikel 10.2 b):
Andringen idr onodig eftersom enzymer, aromer och tillsatser betraktas som livsmedel.

— Markning av genetiskt modifierade organismer (GMO) (dndringarna 38 och 63 — artikel 12)

Sdsom ndmns i skil 16 omfattas livsmedelstillsatser fortfarande av mirkningskraven
i Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillnirmning
av medlemsstaternas lagstiftning om mirkning och presentation av livsmedel samt om reklam
for livsmedel (') och i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den
22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder (3. (Markning av livsmedels-
ingredienser, diribland tillsatser som har framstillts av, innehéller eller bestdr av genetiskt
modifierade organismer, omfattas av artiklarna 12 och 13 i férordning (EG) nr 1829/2003).
Rédet intog en forsiktig héllning och godtog inte dndringar som skulle kunna inkrikta pa
tillimpningsomradet for de gillande 6vergripande forordningarna.

— Markning (dndringarna 43 och 45 — artiklarna 21.4 och 22.3a (ny))

For det forsta anser radet att de handlingar som medféljer sindningen eller sinds i f6rvig
endast kan innehélla vissa uppgifter. Eftersom det redan finns bestimmelser om miérkning av
allergiframkallande dmnen, fortecknade i bilaga Ilfa till direktiv 2000/13/EG, anser radet for
det andra att det inte dr limpligt att g ldngre i den har forordningen én i de bestimmelserna.

() EGTL 109, 6.5.2000, s. 29. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2007/68/EG (EUT L 310, 28.11.2007, s. 11).
() EGTL 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 575/2006 (EUT L 100, 8.4.2006, s. 34).
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IV SLUTSATSER

Rédet anser att den gemensamma standpunkten utgér en avvigning mellan olika hinsyn och intressen
med respekt for forordningens syften. Radet ser fram mot konstruktiva diskussioner med Europaparla-
mentet for att forordningen snabbt ska kunna antas och en hog skyddsnivd fér ménniskors hélsa och
konsumenternas intressen sikerstllas.



